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Navodilo za uporabo 

 

Remifentanil Hospira 1 mg prašek za koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje 

Remifentanil Hospira 2 mg prašek za koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje 

Remifentanil Hospira 5 mg prašek za koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje 

 

remifentanil 

 

Pred začetkom uporabe zdravila natančno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne 

podatke! 

- Navodilo shranite. Morda ga boste želeli ponovno prebrati. 

- Če imate dodatna vprašanja, se posvetujte z zdravnikom,  farmacevtom ali medicinsko sestro. 

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo 

škodovalo, čeprav imajo znake bolezni, podobne vašim. 

- Če opazite kateri koli neželeni učinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko 

sestro. Posvetujte se tudi, če opazite katere koli neželene učinke, ki niso navedeni v tem 

navodilu. Glejte poglavje 4. 

 

Kaj vsebuje navodilo:  

1. Kaj je zdravilo Remifentanil Hospira in za kaj ga uporabljamo 

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Remifentanil Hospira 

3. Kako uporabljati zdravilo Remifentanil Hospira 

4. Možni neželeni učinki 

5. Shranjevanje zdravila Remifentanil Hospira 

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije 

 

1. Kaj je zdravilo Remifentanil Hospira in za kaj ga uporabljamo 

 

Zdravilo Remifentanil Hospira spada v skupino zdravil, imenovano opioidi. Od drugih zdravil v tej 

skupini se razlikuje po tem, da začne delovati zelo hitro, učinek pa je zelo kratkotrajen. 

 

- Zdravilo Remifentanil Hospira se lahko uporablja za preprečevanje bolečine pred ali 

 med operacijo. 

 

– Zdravilo Remifentanil Hospira se lahko uporablja za lajšanje bolečine med nadzorovanim 

umetnim predihavanjem pljuč v enoti za intenzivno nego (pri bolnikih, starih 18 let in več). 

 

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Remifentanil Hospira 

 

 

Ne uporabljajte zdravila Remifentanil Hospira 

– če ste alergični (preobčutljivi) na remifentanil ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno  

poglavju 6) ali na derivate fentanila (kot so alfentanil, fentanil, sufentanil). Alergijska reakcija 

lahko vključuje izpuščaj, srbenje, težave z dihanjem ali otekanje obraza, ustnic, žrela ali jezika. 

To boste morda vedeli iz predhodnih izkušenj; 

– v obliki injekcije, ki se jo da v hrbtenični kanal 

– kot samostojno zdravilo za uvajanje anestezije 

 

Opozorila in previdnostni ukrepi 

Pred začetkom uporabe zdravila Remifentanil Hospira se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali 

medicinsko sestro, če: 

– ste kdaj imeli kakršne koli neželene reakcije med operacijo 

– ste kdaj imeli kakršne koli alergijske reakcije ali so vam povedali, da ste alergični na: 

o katero koli zdravilo, uporabljeno med operacijo 
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o opioidna zdravila (npr. morfin, fentanil, petidin, kodein), glejte tudi poglavje zgoraj 

»Ne uporabljajte zdravila Remifentani Hospira« 

– imate okvarjeno delovanje pljuč in/ali jeter (morda boste bolj dovzetni za težave z dihanjem) 

 

Starejši ali oslabeli bolniki (zaradi zmanjšanja volumna krvi in/ali nizkega krvnega tlaka) so bolj 

dovzetni za pojav srčnih motenj ali motenj v krvnem obtoku.  

 

 Tako kot drugi opioidi lahko tudi remifentanil povzroči odvisnost. 

 Po anesteziji z zdravilom Remifentanil Hospira greste lahko domov le s spremstvom in ne 

uživajte alkohola. 

 Remifentanil se sme uporabljati le v ustanovah, kjer razpolagajo s kompletno opremo za 

spremljanje in podporo dihalne in srčnožilne funkcije, dajati ga smejo le osebe, ki so posebej 

usposobljene za dajanje anestetičnih zdravil in znajo razpoznati pričakovane neželene učinke 

močnih opioidov ter ob njihovem pojavu ustrezno ukrepati, vključno z oživljanjem. 

 Pri bolnikih, ki so umetno ventilirani na enoti intenzivne nege, zdravila Remifentanil Hospira, 

ni priporočljivo uporabljati več kot 3 dni. 

 Zaradi hitrega nastopa učinka remifentanila se lahko bolniki hitro prebudijo iz anestezije in že 

5-10 min po prenehanju dajanja zdravila Remifentanil Hospira ne bo več preostalega 

opioidnega učinka. Bolnikom, pri katerih pričakujemo pojav pooperativne bolečine, je treba 

dati protibolečinska zdravila še pred prenehanjem dajanja zdravila Remifentanil Hospira.  

 Po uporabi priporočenih odmerkov se lahko pojavi okorelost mišic. Kot pri drugih opioidih, je 

pojavnost okorelosti mišic povezana z odmerkom in hitrostjo dajanja zdravila. Zato mora 

injiciranje zdravila v obliki bolusnih injekcij trajati najmanj 30 sekund. 

 

Nizek krvni tlak in upočasnjen srčni utrip je možno nadzirati tako, da se zmanjšata hitrost infundiranja 

zdravila Remifentanil Hospira ali odmerek anestetika, ki se ga daje sočasno, ali z uporabo tekočin za 

intravensko dajanje, zdravil, ki ožijo krvne žile (vazopresorji) ali antiholinergikov. 

 

Zloraba zdravila 

Tako kot drugi opioidi lahko tudi remifentanil povzroči odvisnost. 

 

Otroci 

Uporaba zdravila Remifentanil Hospira pri novorojenčkih in dojenčkih (otrocih, mlajših od 1 leta) ni 

priporočljiva. Trenutno je na voljo malo izkušenj o uporabi zdravila Remifentanil Hospira pri otrocih 

v enotah intenzivne nege.  

 

Starejši 

Pri uporabi zdravila Remifentanil Hospira pri starejših bolnikih med operacijo, ki poteka v splošni 

anesteziji, je potrebno začetni odmerek ustrezno zmanjšati. 

 

Druga zdravila in zdravilo Remifentanil Hospira 

 

Obvestite svojega zdravnika, če jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi če ste ga 

dobili brez recepta. 

 

To je še posebej pomembno za naslednja zdravila, ker lahko medsebojno delujejo z vašim zdravilom 

Remifentanil Hospira: 

 

o zdravila za krvni tlak ali bolezni srca (znana kot antagonisti adrenergičnih receptorjev beta ali 

zaviralci kalcijevih kanalčkov). Ta zdravila lahko povečajo učinek zdravila Remifentanil Hospira 

na vaše srce (znižajo krvni tlak in upočasnijo srčni utrip).  

o druga pomirjevala, kot so benzodiazepini. Zdravnik bo spremenil odmerek teh zdravil, ko boste 

prejemali zdravilo Remfentanil Hospira.  
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Kljub temu je morda primerno, da prejmete zdravilo Remifentanil Hospira. Vaš zdravnik bo lahko 

presodil, kaj je za vas ustrezno. 

 

 

Remifentanil se ne presnavlja s plazemskimi holinesterazami, zato ni pričakovati medsebojnega 

delovanja z drugim zdravili, ki se presnavljajo s tem encimom. 

 

Zdravilo Remifentanil Hospira skupaj s hrano, pijačo in alkoholom 

 

Po prejetju zdravila Remifentanil Hospira ne smete uživati alkohola, dokler si popolnoma ne 

opomorete. 

 

Nosečnost, dojenje in plodnost 

 

Če ste noseči ali dojite, menite, da bi lahko bili noseči ali načrtujete zanositev, se posvetujte z 

zdravnikom ali farmacevtom, preden prejmete to zdravilo. 

 

Če ste noseči ali dojite, se bo zdravnik z vami pogovoril o možnih tveganjih in koristih zdravljenja z 

zdravilom Remifentanil Hospira. 

 

Zdravila Remifentanil Hospira se ne sme dajati nosečnicam, razen če je to medicinsko utemeljeno. 

Uporaba zdravila Remifentanil Hospira med porodom ali carskim rezom ni priporočljiva. 

 

Priporočljivo je, da po tem, ko ste prejeli zdravilo Remifentanil Hospira, vsaj 24 ur ne dojite. 

 

 

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev 

 

To zdravilo se uporablja samo pri hospitaliziranih bolnikih. Če vas po prejetju zdravila Remifentanil 

Hospira hitro odpustijo iz bolnišnice, ne smete voziti, upravljati s stroji ali delati v nevarnih 

okoliščinah. Domov ne smete iti sami. Vaš zdravnik vam bo povedal, kdaj je varno, da ponovno 

začnete opravljati takšne aktivnosti. 

 

Zdravilo Remifentanil Hospira vsebuje: 

 

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na ml, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’. 

 

3. Kako uporabljati zdravilo Remifentanil Hospira 

 

Kako boste prejeli injekcijo zdravila 

Ne pričakuje se, da bi si to zdravilo kadarkoli morali dati sami. Vedno vam ga bo dalo osebje, ki je za 

to usposobljeno. 

 

Način uporabe: 

Zdravilo Remifentanil Hospira lahko prejmete: 

 v obliki enkratne injekcije v žilo 

 v obliki neprekinjene infuzije v žilo. To pomeni, da zdravilo počasi prejemate dlje časa. 

 

Odmerek 

Način, kako boste prejeli zdravilo, in odmerek sta odvisna od: 

 vaše teže 

 vrste operacije 

 jakosti bolečine in 

 stopnje zaspanosti, ki jo medicinsko osebje od vas pričakuje v enoti intenzivne nege. Odmerek 

je od bolnika do bolnika različen. 
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Če ste prejeli večji ali premajhen odmerek zdravila Remifentanil Hospira, kot bi smeli 

 Učinke zdravila Remifentanil Hospira med operacijo in v enotah intenzivne nege skrbno spremljajo 

in če ste ga prejeli preveč ali premalo, bo zdravstveno osebje nemudoma ustrezno ukrepalo. 

 

Po operaciji 

Če imate bolečine, obvestite zdravnika ali medicinsko sestro. Če imate po operaciji bolečine, vam 

bodo lahko dali druga zdravila proti bolečinam. 

 

Če imate dodatna vprašanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro. 

 

4. Možni neželeni učinki 

 

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Remifentanil Hospira neželene učinke, ki pa se ne pojavijo 

pri vseh bolnikih. 

 

Poročali so o naslednjih neželenih učinkih: 

 

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri več kot 1 od 10 bolnikov) 

 

- mišična okorelost 

- občutek siljenja na bruhanje (navzea) 

- bruhanje 

- nizek krvni tlak (hipotenzija) 

 

Pogosti (pojavijo se lahko pri največ 1 od 10 bolnikov) 

 

- upočasnjen srčni utrip (bradikardija) 

- plitvo dihanje (depresija dihanja) 

- začasno prenehanje dihanja (apneja) 

- srbenje 

- drgetanje po operaciji 

- visok krvni tlak (hipertenzija) po operaciji 

 

Občasni (pojavijo se lahko pri največ 1  od 100 bolnikov) 

 

- zaprtje 

- bolečina po operaciji 

- pomanjkanje kisika (hipoksija) 

 

Redki (pojavijo se lahko pri največ 1  od 1.000 bolnikov) 

 

- upočasnjeno bitje srca, ki mu sledi zastoj srca pri bolnikih, ki prejmejo remifentanil skupaj z 

enim ali več drugih anestetikov  

- zaspanost (med okrevanjem po operaciji) 

- hude alergijske reakcije, vključno s šokom, cirkulatorna odpoved in srčni napad pri bolnikih, 

ki prejmejo remifentanil skupaj z enim ali več drugih anestetikov  

 

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoložljivih podatkov ni mogoče oceniti) 

 

- epileptični krči 

- nenormalen srčni utrip zaradi bloka prevajanja impulzov po srcu 

- učinek remifentanila je manjši kot običajno (toleranca na zdravilo) 
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Kot pri drugih zdravilih iz te skupine (opioidih) lahko dolgotrajna uporaba zdravila Remifentanil 

Hospira povzroči odvisnost. Prosite zdravnika za nasvet. 

 

Poročanje o neželenih učinkih 

Če opazite katerega koli izmed neželenih učinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali 

medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, če opazite neželene učinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O 

neželenih učinkih lahko poročate tudi neposredno na Univerzitetni klinični center Ljubljana, Interna 

klinika, Center za zastrupitve, Zaloška cesta 2 SI-1000 Ljubljana, faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-pošta: 

farmakovigilanca@kclj.si.  

S tem, ko poročate o neželenih učinkih, lahko prispevate k zagotovitvi več informacij o varnosti tega 

zdravila. 

 

5. Shranjevanje zdravila Remifentanil Hospira 

 

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom! 

 

Zdravila Remifentanil Hospira ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden 

na škatli/viali poleg oznake EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanaša na zadnji dan navedenega 

meseca. 

 

Neodprto zdravilo 

1 mg: Shranjujte pri temperaturi do 25 ºC. 

2 mg: Shranjujte pri temperaturi do 30 ºC. 

5 mg: Shranjujte pri temperaturi do 30 ºC. 

 

Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte. 

 

1 mg: Vialo shranjujte v škatli za zagotovitev zaščite pred svetlobo. 

 

Rekonstituirano/razredčeno zdravilo 

 

Po rekonsituciji: 

Po rekonstituciji  sta bili kemična in fizikalna stabilnost zdravila med uporabo dokazani za 24 ur pri 

temperaturi 25 ºC.  

Z mikrobiološkega stališča je treba zdravilo uporabiti takoj, razen če metoda rekonstitucije izključuje 

mikrobiološko kontaminacijo. Če zdravilo ni uporabljeno takoj, je za čas in pogoje shranjevanja pred 

uporabo odgovoren uporabnik. 

 

Po redčenju: 

Po redčenju morate raztopino pregledati in se prepričati, da je bistra, brezbarvna in brez delcev ter da 

viala ni poškodovana. Če opazite take spremembe, morate raztopino zavreči. 

Razredčeno zdravilo je treba uporabiti takoj. 

 

Razredčena raztopina je samo za enkratno uporabo. 

 

Neporabljeno raztopino morate zavreči. 

 

Zdravila ne smete odvreči v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O načinu odstranjevanja 

zdravila, ki ga ne uporabljate več, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje. 

 

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije 

 

Kaj vsebuje zdravilo Remifentanil Hospira 
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Zdravilna učinkovina je: 

remifentanil (v obliki klorida) 

 

Ena viala vsebuje 1 mg remifentanila (v obliki remifentanilijevega klorida). 

 

Ena viala vsebuje 2 mg remifentanila (v obliki remifentanilijevega klorida). 

 

Ena viala vsebuje 5 mg remifentanila (v obliki remifentanilijevega klorida). 

 

Če je pripravljena v skladu s priporočili, raztopina po rekonstituciji vsebuje 1 mg/ml remifentanila (v 

obliki klorida). 

 

Pomožne snovi so: 

 

glicin; klorovodikova kislina (za uravnavanje pH); natrijev hidroksid (za uravnavanje pH) 

 

Izgled zdravila Remifentanil Hospira in vsebina pakiranja 

 

Zdravilo Remifentanil Hospira 1/2/5 mg je liofilizirana bela do rahlo rumena pogača ali praškasta 

snov za koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje. 

 

Ena škatla zdravila Remifentanil Hospira 1 mg vsebuje 5 vial po 3,5 ml. 

 

Ena škatla zdravila Remifentanil Hospira 2 mg vsebuje 5 vial po 3,5 ml. 

 

Ena škatla zdravila Remifentanil Hospira 5 mg vsebuje 5 vial po 8 ml. 

 

Način in režim izdaje zdravila Remifentanil Hospira 

ZZ – Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih 

zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizičnih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost. 

 

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom  

 

Hospira UK limited 

Queensway 

Royal Leamington Spa 

Warwickshire 

CV31 3RW 

Velika Britanija 

 

Izdelovalec 

Elaiapharm 

2881 route des Crêtes, Z.I. Les Bouillides, Sophia Antipolis, 06560 Valbonne 

Francija 

 

Zdravilo je v državah članicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni: 

DE/H/2561/001-003/DC: 

Nemčija Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg Pulver für ein Konzentrat zur 

Herstellung einer Injektions-/ Infusionslösung 

Avstrija Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg Pulver für ein Konzentrat zur 

Herstellung Injektions- oder Infusionslösung 

Belgija Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg poeder voor concentraat voor 

oplossing voor injectie of infusie 
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Bolgarija Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg прах за концентрат за 

инжекционен/ инфузионен разтвор 

Ciper  Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg powder for concentrate for solution 

  for injection/ infusion 

Danska Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg pulver til koncentrat til injektions- 

  og infusionsvæske, opløsning 

Estonija Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg süste- või infusioonilahuse 

kontsentraadi pulber 

Grčija  Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg κόνις για παρασκευή πυκνού 

διαλύματος για παρασκευή ενέσιμου διάλυματος ή διαλύματος προς 

έγχυση 

Finska Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg kuiva-aine välikonsentraatiksi 

injektio-/infuusionestettä varten, liuos 

Francija Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg poudre pour solution injectable/pour 

perfusion 

Madžarska Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg  por oldatos injekcióhoz vagy 

infúzióhoz való koncentrátumhoz 

Islandija Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg stofn fyrir 

stungulyfs/innrennslisþykkni, lausn 

Irska  Remifentanil 1/ 2/ 5 mg powder for concentrate for solution for 

injection/ infusion 

Italija  Remifentanil Hospira Pharma 1/ 2/ 5 mg polvere per concentrato per 

soluzione iniettabile o per infusione 

Luksemburg Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg Pulver für ein Konzentrat zur 

Herstellung einer Injektions-/Infusionslösung 

Malta  Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg powder for concentrate for solution 

for injection or infusion 

Nizozemska Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg poeder voor concentraat voor 

oplossing voor infusie/injectie 

Norveška Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg pulver til konsentrat til injeksjons-/ 

infusionsvæske, oppløsning 

Poljska    Remifentanil Hospira 

Portugalska    Remifentanil Hospira 

Romunija Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg pulbere pentru concentrat pentru 

soluţie  injectabilă/perfuzabilă 

Španija Remifentanilo Hospira 1/ 2/ 5 mg polvo para concentrado para 

solución inyectable o para perfusion EFG 

Švedska Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg pulver till koncentrat till injektions-/ 

infusionsvätska, lösning 

Slovenija Remifentanil Hospira 1/ 2/ 5 mg prašek za koncentrat za raztopino za 

injiciranje/infundiranje 

Velika Britanija Remifentanil 1/ 2/ 5 mg powder for concentrate for solution for 

injection/ infusion 

 

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 28. 10. 2016. 
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju: 

 

 

1. Odmerjanje in način uporabe 

 

Zdravilo Remifentanil Hospira se sme uporabljati le v ustanovah, kjer razpolagajo s kompletno 

opremo za spremljanje in podporo dihalne in kardiovaskularne funkcije, dajati pa ga smejo le 

osebe, ki so posebej usposobljene za dajanje anestetikov in znajo razpoznati možne neželene 

učinke močnih opioidov ter ob njihovem pojavu ustrezno ukrepati, vključno z dihalno in srčno 

reanimacijo. Tako usposabljanje mora zajemati tudi vzpostavitev in vzdrževanje prehodnosti 

dihalnih poti in asistirano ventilacijo.  

 

Neprekinjena infuzija zdravila Remifentanil Hospira mora biti dana s pomočjo kalibrirane infuzijske 

naprave v pospešeni intravenski dovod (kateter) ali z namenskim intravenskim dovodom. Ta infuzijski 

dovod mora biti priključen na vensko kanilo ali v njeni neposredni bližini in predhodno napolnjen, da 

bi bil morebitni prazni prostor čim manjši (glejte poglavje 9). 

 

Bolniku lahko zdravilo Remifentanil Hospira daste tudi s ciljno nadzorovano infuzijo (TCI - target 

controlled infusion) z odobreno infuzijsko napravo, ki upošteva farmakokinetični model Minto s 

sospremenljivkama za starost in pusto telesno maso (LBM - lean body mass). 

 

Paziti je potrebno, da ne pride do zapore ali prekinitve infuzijskega dovoda ter skrbeti za pravilno 

čiščenje po uporabi, tako da iz dovodov odstranimo vse ostanke zdravila Remifentanil Hospira (glejte 

poglavje 3). Zdravilo Remifentanil Hospira je namenjeno samo za intravensko uporabo in se ga ne 

sme dajati v obliki epiduralne ali intratekalne injekcije (glejte poglavje 2). 

 

1.1 Redčenje  

 

Zdravilo Remifentanil Hospira je treba po rekonstituciji dodatno razredčiti. Za navodila glede 

redčenja zdravila pred dajanjem glejte poglavje 9. 

 

Za ročno nadzorovano infundiranje lahko zdravilo Remifentanil Hospira razredčite do koncentracije 

od 20 do 250 mikrogramov/ml (priporočena koncentracija za odrasle je 50 mikrogramov/ml, za 

pediatrične bolnike, starejše od 1 leta, pa od 20 do 25 mikrogramov/ml). 

 

Za TCI je priporočena koncentracija zdravila Remifentanil Hospira od 20 do 50 mikrogramov/ml. 

 

1.2 Splošna anastezija  

 

Dajanje zdravila Remifentanil Hospira je treba prilagoditi posameznemu bolniku, glede na njegov 

odziv. 

 

1.2.1 Odrasli 

 

1.2.1.1 Dajanje z ročno nadzorovano infuzijo (MCI) 

 

Naslednja preglednica navaja začetne injekcijske/infuzijske pretoke in razpone odmerkov. 

 

Preglednica 1: Smernice za odmerjanje pri odraslih 

 

Indikacija BOLUSNA INJEKCIJA 

REMIFENTANILA 

(mikrogrami/kg) 

NEPREKINJENA INFUZIJA 

REMIFENTANILA 

(mikrogrami/kg/min) 
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Začetni pretok Razpon 

Indukcija anestezije 1 (v času najmanj 30 

sekund) 

0,5 do 1 _ 

Vzdrževanje anastezije pri 

bolnikih, ki so umetno 

ventilirani 

 

• Dušikov oksid (66 %) 0,5 do 1 0,4 0,1 do 2 

• Izofluran (začetni odmerek 

0,5 MAC) 

0,5 do 1 0,25 0,05 do 2 

• Propofol (začetni odmerek 

100 mikrogramov/kg/min) 

0,5 do 1 0,25 0,05 do 2 

 

Pri indukciji z zdravilom Remifentanil Hospira v obliki počasne bolusne injekcije čas dajanja ne sme 

biti krajši od 30 sekund.  

 

Ob upoštevanju zgoraj priporočenih odmerkov zdravilo Remifentanil Hospira bistveno zmanjša 

količino hipnotika, ki je potrebna za vzdrževanje anestezije, zato je treba izofluran in propofol dajati v 

skladu z zgornjimi priporočili, da preprečite okrepitev hemodinamičnih učinkov (kot sta hipotenzija in 

bradikardija) (glejte poglavje Sočasna uporaba drugih zdravil, v nadaljevanju). 

  

Za oblikovanje priporočil za sočasno odmerjanje zdravila Remifentanil Hospira s hipnotiki, ki niso 

navedeni v preglednici 1, ni dovolj podatkov. 

 

Uvajanje anestezije  

 

Za uvedbo anestezije je treba zdravilo Remifentanil Hospira dati sočasno s standardnim odmerkom 

hipnotika, na primer propofola, tiopentala ali izoflurana. Infuzijski pretok pri dajanju zdravila 

Remifentanil Hospira je lahko od 0,5 do 1 mikrogramov/kg/min, z ali brez začetne bolusne injekcije 

odmerka 1 mikrogramov/kg, ki jo daste počasi v času najmanj 30 sekund. Če je endotrahealna 

intubacija pri bolniku predvidena več kot 8 do 10 minut po začetku infuzije zdravila Remifentanil 

Hospira, bolusna injekcija tega zdravila ni potrebna. 

 

Vzdrževanje anestezije pri bolnikih, ki so umetno ventilirani 

 

Po endotrahealni intubaciji je treba infuzijski pretok zdravila Remifentanil Hospira zmanjšati glede na 

tehniko anestezije, kot je prikazano v preglednici 1. Zaradi hitrega nastopa in kratkotrajnega učinka 

zdravila Remifentanil Hospira lahko infuzijski pretok med anestezijo vsakih 2 do 5 minut povečujete 

v korakih po 25 % do 100 % oziroma zmanjšujete v korakih po 25 % do 50 %, da boste dosegli želeno 

stopnjo odziva μ-opioidnih receptorjev. V odgovor na blago anestezijo lahko bolniku dajete dodatne 

počasne bolusne injekcije vsakih 2 do 5 minut. 

 

Anestezija pri anesteziranih bolnikih, ki dihajo spontano in imajo zavarovano dihalno pot (npr. 

anestezija z laringealno masko) 

 

Pri anesteziranih bolnikih, ki spontano dihajo in imajo zavarovano dihalno pot, rado pride do dihalne 

stiske. Odmerek je treba skrbno prilagajati v skladu z bolnikovimi potrebami, včasih pa je potrebno 

uvesti podporno (mehansko) ventiliranje.  
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Priporočen začetni infuzijski pretok za dodatno analgezijo pri anesteziranih bolnikih, ki spontano 

dihajo, je 0,04 mikrogramov/kg/min s prilagajanjem glede na individualni odziv Proučevali so razpon 

infuzijskih pretokov od 0,025 do 0,1 mikrogramov/kg/min.  

 

Pri anesteziranih bolnikih, ki spontano dihajo, uporaba bolusnih injekcij ni priporočljiva.  

 

Zdravila Remifentanil Hospira ne smete uporabljati kot analgetika pri posegih, pri katerih ostane 

bolnik pri zavesti ali pri katerih bolnik ni deležen ventilacijske podpore. 

 

Sočasna uporaba drugih zdravil 

 

Remifentanil zmanjša potrebno količino ali odmerek inhalacijskih anestetikov, hipnotikov in 

benzodiazepinov, potrebnih za anestezijo (glejte poglavje 4).  

 

Odmerki anestetikov, kot so izofluran, tiopental, propofol in temazepam, se ob sočasni uporabi z 

remifentanilom zmanjšajo do 75 %. 

 

Smernice za ukinitev/nadaljevanje uporabe zdravila v obdobju neposredno po kirurškem 

posegu   

 

Zaradi hitrega prenehanja delovanja zdravila Remifentanil Hospira že 5 do 10 minut po ukinitvi ne bo 

več preostale opioidne aktivnosti. Pri operativnih posegih, pri katerih je pričakovan pojav 

pooperativne bolečine, je treba uvesti analgetično zdravljenje še pred prenehanjem dajanja zdravila 

Remifentanil Hospira. Preteči mora dovolj časa, da analgetik z dolgotrajnejšim delovanjem doseže 

svojo maksimalno učinkovitost. Analgetik izberite glede na vrsto kirurškega posega in potrebno 

stopnjo pooperativne nege.  

 

V primeru, da pred koncem kirurškega posega učinek analgezije z dolgotrajnejšim delovanjem še ni 

zadosten, lahko za ohranjanje analgezije v neposrednem pooperativnem obdobju nadaljujete z 

dajanjem zdravila Remifentanil Hospira, dokler analgezija z dolgotrajnejšim delovanjem ne doseže 

svojega največjega učinka.  

 

 

Informacije glede dajanja zdravila umetno ventiliranim bolnikom v intenzivni negi so navedene v 

poglavju1.4: Uporaba na oddelku intenzivne medicine. 

 

Pri bolnikih, ki spontano dihajo, lahko infuzijski pretok zdravila Remifentanil Hospira najprej 

zmanjšate na 0,1 mikrogram/kg/min nato pa vsakih 5 minut povečujete ali zmanjšujete v korakih po 

0,025 mikrogramov/kg/min, da boste dosegli ravnovesje med stopnjo analgezije in stopnjo depresije 

dihanja.  

 

Če se z uporabo zdravila Remifentanil Hospira po posegih nadaljuje, je dovoljena le v enotah, kjer je 

na voljo kompletna oprema za spremljanje in vzdrževanje dihalne in kardiovaskularne funkcije in to le 

pod strogim nadzorom osebja, ki je posebej usposobljeno za prepoznavanje učinkov močnih opioidov 

na dihanje ter zna ob njihovem pojavu ustrezno ukrepati.  

 

Pri bolnikih, ki dihajo spontano, uporaba zdravila Remifentanil Hopira v bolusni injekciji za 

obvladovanje bolečine v pooperativnem obdobju ni priporočljiva. 

 

1.2.1.2 Dajanje zdravila s ciljno nadzorovano infuzijo (TCI)  

 

Uvedba in vzdrževanje anestezije pri umetno ventiliranih bolnikih  
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Med uvajanjem in vzdrževanjem anestezije pri odraslih bolnikih z umetno ventilacijo dajanje 

remifentanila v obliki TCI kombinirajte z intravensko ali inhalacijsko uporabo hipnotika (glejte 

preglednico 1 za dajanje v obliki ročno nadzorovane infuzije). Skupaj s temi zdravili je ustrezno 

analgezijo za uvedbo anestezije in kirurški poseg običajno mogoče doseči s ciljnimi koncentracijami 

remifentanila v krvi v razponu od 3 do 8 nanogramov/ml. Odmerek zdravila Remifentanil Hospira je 

treba titrirati glede na individualni odziv. Pri posebej bolečih kirurških posegih so lahko potrebne 

ciljne krvne koncentracije do 15 nanogramov/ml.  

 

Pri zgoraj omenjenih priporočenih odmerkih zdravilo Remifentanil Hospira bistveno zmanjša količino 

hipnotika, ki je potrebna za vzdrževanje anestezije. Izofluran in propofol je torej treba dajati v skladu 

s priporočili, da preprečite okrepitev hemodinamičnih učinkov remifentanila (npr. hipotenzije in 

bradikardije) (glejte Preglednico 1 in poglavje Sočasna uporaba drugih zdravil za dajanje v obliki 

ročno nadzorovane infuzije). 

 

Za podatke o koncentracijah remifentanila v krvi med TCI, ki ustrezajo različnim ročno nadzorovanim 

hitrostim infundiranja v stanju dinamičnega ravnovesja, glejte poglavje 6.6, preglednico 12 povzetka 

glavnih značilnosti zdravila.  

 

Zaradi nezadostnih podatkov dajanje zdravila Remifentanil Hospira s TCI ni priporočljivo pri 

anesteziji bolnika, ki spontano diha. 

 

Smernice za ukinitev zdravila/nadaljevanje njegove uporabe v neposrednem pooperativnem 

obdobju 

 

Ob koncu kirurškega posega, ko ustavite infuzijo TCI ali zmanjšate ciljno koncentracijo zdravila, se 

bo pri izračunanih koncentracijah remifentanila v območju od 1 do 2 nanogramov/ml verjetno 

povrnilo spontano dihanje. Kot pri ročno nadzorovani infuziji je treba še pred koncem posega doseči 

pooperativno analgezijo z dajanjem analgetikov z dolgotrajnejšim delovanjem (glejte Smernice za 

ukinitev/nadaljevanje uporabe zdravila v obdobju neposredno po kirurškem posegu v poglavju 

Dajanje z ročno nadzorovano infuzijo 4.2.2.1.1).   

 

Zaradi nezadostnih podatkov dajanje zdravila Remifentanil Hospira v obliki TCI za nadziranje 

pooperativne bolečine ni priporočljivo. 

 

1.2.2 Pediatrični bolniki (stari od 1 do 12 let) 

 

Sočasne uporabe zdravila Remifentanil Hospira in intravenskih anestetikov za uvajanje anestezije 

niso podrobno proučevali in zato ni priporočljiva 

Ker pri pediatričnih bolnikih TCI zdravila Remifentanil Hospira niso preučevali, dajanje zdravila 

Remifentanil Hospira s TCI pri pediatričnih bolnikih ni priporočljivo.  

 

1.2.2.1 Vzdrževanje anestezije 

 

Za vzdrževanje anestezije so priporočeni naslednji odmerki zdravila Remifentanil Hospira: 

 

Preglednica 2: Smernice za odmerjanje pri pediatričnih bolnikih (starih od 1 do 12 let) 

 

Hlapni anestetik za 

vzdrževanje anestezije 

(dan skupaj z dušikovim 

oksidom/kisikom v 

razmerju 2:1) 

Bolusna injekcija 

remifentanila 

(mikrogrami/kg) 

Neprekinjena infuzija remifentanila 

mikrogrami/kg/min 

začetni pretok 

 

običajni vzdrževalni 

pretok  
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halotan (začetni odmerek 

0,3 MAC) 

1 0,25 0,05 do 1,3 

sevofluran (začetni 

odmerek 0,3 MAC) 

1 0,25 0,05 do 0,9 

izofluran (začetni odmerek 

0,5 MAC) 

1 0,25 0,06 to 0,9 

 

 

Pri dajanju zdravila Remifentanil Hospira v obliki bolusne injekcije mora injiciranje trajati najmanj 

30 sekund. Če bolnik ni prejel sočasnega bolusnega odmerka, smete kirurški poseg začeti šele po 

preteku najmanj 5 minut po začetku infuzije zdravila Remifentanil Hospira. 

 

Pri uporabi samo dušikovega oksida (70 %) z zdravilom Remifentanil Hospira naj bo običajni 

vzdrževalni pretok med 0,4 in 3 mikrogramov/kg/min in čeprav to ni bilo posebej preučevano, podatki 

za odrasle bolnike kažejo, da je primeren začetni odmerek 0,4 mikrogramov/kg/min.  

 

Pediatrične bolnike je potrebno spremljati in jim odmerek titrirati do globine analgezije, ki je ustrezna 

za kirurški poseg. 

 

1.2.2.2 Sočasna uporaba drugih zdravil 

 

Pri zgoraj omenjenih priporočenih odmerkih remifentanil značilno zmanjša količino hipnotika, ki je 

potrebna za vzdrževanje anestezije. Izofluran, halotan in sevofluran je torej treba dajati v skladu z 

zgornjimi priporočili, da preprečite okrepitev hemodinamičnih učinkov (na primer hipotenzije in 

bradikardije). Za oblikovanje priporočil za sočasno odmerjanje remifentanila s hipnotiki, ki niso 

navedeni v preglednici 2, ni dovolj podatkov (glejte tudi poglavje 1.2.2.1: Odrasli/Dajanje v obliki 

ročno nadzorovane infuzije - Sočasna uporaba drugih zdravil).   

 

1.2.2.3 Smernice za obravnavo bolnikov v neposrednem pooperativnem obdobju 

 

Vzpostavitev alternativne analgezije pred ukinitvijo zdravila Remifentanil Hospira 

 

Ker zdravilo Remifentanil Hospira zelo hitro preneha delovati, v 5 do 10 minutah po prenehanju 

dajanja ne zasledimo več opioidnega učinka. Pri operativnih posegih, po katerih pričakujete pojav 

pooperativnih bolečin, je treba bolniku pred ukinitvijo zdravila Remifentanil Hospira dati drug 

ustrezen analgetik. Analgetik z dolgotrajnejšim delovanjem morate dati dovolj časa vnaprej, da bo 

pravočasno dosegel terapevtski učinek. Izbiro analgetika, odmerek in čas dajanja je treba določiti 

vnaprej ter jih individualno prilagoditi glede na vrsto kirurškega posega in predvideno stopnjo 

pooperativne nege (glejte poglavje 3). 

 

1.2.3 Novorojenčki/dojenčki (stari manj kot 1 leto): 

  

V kliničnih študijah pridobljene izkušnje o remifentanilu pri novorojenčkih in dojenčkih (mlajših od 1 

leta) niso zadostne. Ob upoštevanju razlik v telesni masi je farmakokinetični profil remifentanila pri 

novorojenčkih in dojenčkih (starih manj kot 1 leto) podoben kot pri odraslih. Vendar zaradi 

nezadostnih kliničnih podatkov dajanje zdravila Remifentanil Hospira pri tej starostni skupini ni 

priporočljivo. 

 

1.2.3.1 Uporaba pri totalni intravenski anesteziji (TIVA) 
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V kliničnih študijah pridobljene izkušnje o remifentanilu za dajanje v obliki TIVA pri dojenčkih  niso 

zadostne. Klinični podatki ne zadoščajo za podajanje priporočil za odmerjanje. 

 

1.3 Kirurški posegi na srcu 

 

1.3.1 Dajanje zdravila z ročno nadzorovano infuzijo 

Preglednica 3: Priporočila za odmerjanje pri bolnikih s kirurškimi posegi na srcu 

 

Indikacija Bolusna injekcija 

remifentanila 

(mikrogrami/kg) 

Neprekinjena infuzija 

remifentanila 

(mikrogrami/kg/min) 

začetni pretok običajni 

vzdrževalni 

pretok 

Intubacija ni priporočljiva 1 _ 

Vzdrževanje anastezije  

 

 

 

 

 

• izofluran 

(začetni odmerek 0,4 MAC) 

0,5 do 1 1 0,003 do 4 

• propofol 

(začetni odmerek 50 mikrogramov 

/kg/min) 

0,5 do 1 1 0,01 do 4,3 

Nadaljevanje analgezije po 

operaciji, pred ekstubacijo   

ni priporočljiva 1 0 do 1 

 

1.3.1.1 Uvajanje anestezije  

 

Po dajanju hipnotika, s katerim želimo doseči izgubo zavesti pri bolniku, je treba zdravilo 

Remifentanil Hospira dati z začetno hitrostjo pretoka infuzije 1 mikrogram/kg/min. Dajanje bolusnih 

injekcij zdravila Remifentanil Hospira med uvajanjem anestezije pri bolnikih, ki imajo kirurški poseg 

na srcu, ni priporočljivo. Endotrahealno intubacijo smete izvesti šele po preteku najmanj 5 minut od 

začetka infuzije. 

 

1.3.1.2 Vzdrževanje anestezije 

 

Po endotrahealni intubaciji je treba hitrost pretoka infuzije zdravila Remifentanil Hospira titrirati 

glede na bolnikove potrebe. Po potrebi lahko daste bolniku tudi dodatne bolusne odmerke. Srčnim 

bolnikom z velikim tveganjem, na primer tistim, ki imajo kirurški poseg na zaklopkah, ali tistim z 

oslabljenim delovanjem levega ventrikla, lahko daste zdravilo v največjem bolusnem odmerku 

0,5 mikrogramov/kg.  

 

Ta priporočila za odmerjanje veljajo tudi med kardiopulmonalnim obvodom v hipotermičnih pogojih. 
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1.3.1.3 Sočasna uporaba drugih zdravil 

 

Pri zgoraj omenjenih priporočenih odmerkih remifentanil bistveno zmanjša količino hipnotika, ki je 

potrebna za vzdrževanje anestezije. Izofluran in propofol je torej treba dajati v skladu z zgornjimi 

priporočili, da preprečite okrepitev hemodinamičnih učinkov (na primer hipotenzije in bradikardije). 

Za oblikovanje priporočil za sočasno odmerjanje remifentanila s hipnotiki, ki niso navedeni v 

preglednici 3, ni dovolj podatkov (glejte tudi poglavje 1.2.2.1: Odrasli/Dajanje v obliki ročno 

nadzorovane infuzije - Sočasna uporaba drugih zdravil) 

 

1.3.1.4 Smernice za obravnavo bolnikov v pooperativnem obdobju  

 

Nadaljevanje uporabe zdravila Remifentanil Hospira po kirurškem posegu za zagotavljanje 

analgezije pred ekstubacijo 

  

Med premestitvijo bolnika v sobo za pooperativno nego je priporočljivo ohranjati hitrost infundiranja 

zdravila Remifentanil Hospira na končni hitrosti med operacijo. Po premestitvi je treba skrbno 

spremljati njegovo raven analgezije in sedacije ter prilagoditi hitrost infundiranja zdravila 

Remifentanil Hospira potrebam posameznega bolnika (za nadaljnje informacije o obravnavi bolnikov 

v intenzivni negi glejte poglavje 1.4). 

  

Uvedba drugega ustreznega analgetika pred ukinitvijo zdravila Remifentanil Hospira  

 

Ker zdravilo Remifentanil Hospira zelo hitro preneha delovati, v 5 do 10 minutah po prenehanju 

dajanja ne zasledimo več opioidnega učinka. Pred ukinitvijo zdravila Remifentanil Hospira mora 

bolnik dovolj časa vnaprej prejeti druga analgetična in sedativna zdravila, da bodo pravočasno 

dosegla terapevtski učinek. Pomembno je torej, da še pred ekstubacijo izberete ustrezno(a) zdravilo(a) 

ter odmerek in čas dajanja. 

  

Smernice za ukinitev zdravila Remifentanil Hospira  

 

Zaradi hitrega prenehanja delovanja zdravila Remifentanil Hospira so pri srčnih bolnikih poročali o 

pojavu hipertenzije, drgetanja in bolečin takoj po ukinitvi zdravila Remifentanil Hospira. Da bi kar 

najbolj zmanjšali tveganje za te učinke, je treba vzpostaviti zadostno analgezijo z drugim ustreznim 

zdravilom (kakor je opisano zgoraj), pred zaključkom infuzije zdravila Remifentanil Hospira. Hitrost 

infundiranja zmanjšujte v korakih po 25 % s časovnimi presledki najmanj 10 minut vse do zaključka 

infuzije. 

  

Med odklapljanjem bolnika z ventilatorja hitrosti infundiranja zdravila Remifentanil Hospira ne smete 

povečati, ampak jo lahko le zmanjšujete in shemo po potrebi dopolnite z drugim ustreznim 

analgetikom. Hemodinamične spremembe, kot sta hipertenzija in tahikardija, zdravite z drugimi 

ustreznimi zdravili, kot je primerno. 

  

Ob uporabi drugih opioidnih zdravil v okviru sheme odmerjanja pri prehodu na drug ustrezen 

način analgezije, je treba bolnika skrbno spremljati. Pri teh zdravilih je treba koristi zadostne 

pooperativne analgezije vedno pretehtati glede na možno tveganje za nastanek depresije 

dihanja. 

  

1.3.2 Dajanje zdravila s ciljno nadzorovano infuzijo (TCI) 

  

1.3.2.1 Uvajanje in vzdrževanje anestezije pri umetno ventiliranih bolnikih  

  

Med uvajanjem in vzdrževanjem anestezije pri odraslih umetno ventiliranih bolnikih dajanje zdravila 

Remifentanil Hospira v obliki TCI kombinirajte z intravensko ali inhalacijsko uporabo hipnotika 

(glejte preglednico 3 v zgornjem poglavju 1.3.1). Skupaj s temi zdravili je pri kirurških posegih na 

srcu običajno mogoče doseči ustrezno analgezijo na zgornjem koncu razpona ciljnih koncentracij 
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remifentanila v krvi, ki se uporabljajo za splošne kirurške posege. Po titraciji remifentanila glede na 

individualni odziv so v kliničnih študijah dosegli krvne koncentracije celo do 20 nanogramov/ml.  

 

Pri zgoraj omenjenih priporočenih odmerkih remifentanil bistveno zmanjša količino hipnotika, ki je 

potrebna za vzdrževanje anestezije, zato je treba izofluran in propofol dajati v skladu z zgornjimi 

priporočili, da preprečite povečanje hemodinamičnih učinkov (na primer hipotenzije in bradikardije) 

(glejte preglednico 3 in poglavje 1.3.1 Sočasno uporabljana zdravila). 

 

Za informacije o koncentracijah remifentanila v krvi, doseženih z ročno nadzorovano infuzijo, glejte 

poglavje 6.6, preglednico 12 povzetka glavnih značilnosti zdravila.  

 

1.3.2.2 Smernice za ukinitev zdravila/nadaljevanje njegove uporabe v neposrednem 

pooperativnem obdobju 

  

Ob koncu kirurškega posega, ko ustavite infuzijo v obliki TCI ali zmanjšate ciljno koncentracijo 

zdravila, se bo pri izračunanih koncentracijah remifentanila v območju od 1 do 2 nanogramov/ml 

verjetno povrnilo spontano dihanje. Kakor pri ročno nadzorovani infuziji je treba doseči pooperativno 

analgezijo še pred koncem posega z dajanjem analgetikov z dolgotrajnejšim delovanjem (glejte 

poglavje 1.3.1.4: Smernice za ukinitev zdravila Remifentanil Hospira).  

 

Zaradi nezadostnih podatkov dajanje zdravila Remifentanil Hospira v obliki TCI za vodenje 

pooperativne analgezije ni priporočljivo. 

 

1.3.3 Pediatrični bolniki (stari od 1 do 12 let) 

 

Na voljo ni dovolj podatkov za pripravo priporočil odmerjanja pri kirurških posegih na srcu. 

 

1.4 Uporaba na oddelku intenzivne medicine 

 

1.4.1 Odrasli 

 

1.4.1.1 Zagotavljanje analgezije pri mehanično ventiliranih bolnikih 

 

Zdravilo Remifentanil Hospira se lahko uporablja za zagotavljanje analgezije pri mehanično 

ventiliranih bolnikih v intenzivni negi. Če je potrebno, se doda sedativna zdravila. 

 

V dobro nadzorovanih kliničnih preskušanjih so pri mehanično ventiliranih bolnikih v intenzivni negi 

preučevali uporabo remifentanila v trajanju do 3 dni. Ker bolnikov niso preučevali več kot 3 dni, 

varnosti in učinkovitosti pri dolgotrajnejši uporabi niso dokazali. Zaradi tega ni priporočljiva uporaba 

zdravila Remifentanil Hospira, ki je daljša od 3 dni. 

 

Zaradi pomanjkanja podatkov o uporabi remifentanila v obliki TCI pri bolnikih na oddelkih 

intenzivne medicine uporaba zdravila Remifentanil Hospira pri bolnikih v intenzivni negi ni 

priporočljiva. 

  

Pri odraslih je priporočljivo, da bolniku uvedete zdravilo Remifentanil Hospira s hitrostjo 

infundiranja od 0,1 mikrograma/kg/min (6 mikrogramov/kg/h) do 0,15 mikrogramov/kg/min 

(9 mikrogramov/kg/h). Za doseganje želene ravni analgezije pretok infuzije titrirajte v korakih po 

0,025 mikrogramov/kg/min (1,5 mikrogramov/kg/h). Med posameznimi prilagoditvami odmerka naj 

preteče najmanj 5 minut. Bolnika je treba spremljati in redno ocenjevati stanje ter ustrezno prilagajati 

pretok infuzije zdravila Remifentanil Hospira. Če je pretok infuzije že 0,2 mikrograma/kg/min (12 

mikrogramov/kg/h), pri bolniku pa še ni dosežena želena raven sedacije, je priporočljivo začeti z 

dajanjem ustreznega sedativa (glejte spodaj). Odmerek sedativa je treba titrirati, da boste dosegli 

želeno raven sedacije. Če je potrebna dodatna analgezija, lahko povečujete hitrost pretoka infuzije 

zdravila Remifentanil Hospira v korakih po 0,025 mikrogramov/kg/min (1,5 mikrogramov/kg/h). 
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Naslednja preglednica povzema začetne infuzijske pretoke ter običajni razpon odmerkov za 

zagotovitev analgezije pri posameznih bolnikih: 

 

Preglednica 4: Smernice za odmerjanje zdravila Remifentanil Hospira v oddelkih intenzivne medicine 

 

NEPREKINJENA INFUZIJA mikrogrami/kg/min (mikrogrami/kg/h) 

Začetna hitrost pretoka Razpon 

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

 

Dajanje bolusnih odmerkov zdravila Remifentanil Hospira v enotah intenzivne medicine ni 

priporočljivo.  

 

Uporaba zdravila Remifentanil Hospira zmanjša potrebni odmerek sočasno uporabljenih sedativov. 

Običajni začetni odmerki sedativov, če so ti potrebni, so navedeni v preglednici 5. 

 

Preglednica 5: Priporočeni začeni odmerki sedativov, če so potrebni 

 

Sedativ Bolus (mg/kg) Hitrost infundiranja 

(mg/kg/h) 

propofol do 0,5 0,5 

midazolam do 0,03 0,03 

   

Da bi omogočili ločeno titracijo odmerkov posameznih zdravil, sedativov ne smete uporabljati v 

obliki ene mešanice v isti infuzijski vrečki.  

 

1.4.1.2 Stopnjevanje analgezije pri umetno ventiliranih bolnikih, ki imajo boleč poseg  

 

Za zagotovitev dodatne analgetične zaščite pri umetno ventiliranih bolnikih, ki imajo stimulativen 

in/ali boleč kirurški poseg, na primer endotrahealno sukcijo, prevezovanje ran in fizioterapijo, bo 

morda potrebno povečati infuzijski pretok zdravila Remifentanil Hospira. Priporočljivo je, da vsaj 

5 minut pred začetkom bolečega posega vzdržujete infuzijski pretok zdravila Remifentanil Hospira na 

najmanj 0,1 mikrograma/kg/min (6 mikrogramov/kg/h). V pričakovanju dodatne potrebe po analgeziji 

ali kot odgovor nanjo lahko nadaljnje prilagoditve odmerka naredite na 2 do 5 minut v korakih po 25 

% do 50 %. Za zagotavljanje dodatne analgezije med bolečimi posegi je bil povprečen infuzijski 

pretok 0,25 mikrogramov/kg/min (15 mikrogramov/kg/h), največja hitrost je bila 

0,75 mikrogramov/kg/min (44,4 mikrogramov/kg/h). 

 

1.4.1.3 Uvedba drugega ustreznega analgetika pred ukinitvijo zdravila Remifentanil Hospira  

 

Ker zdravilo Remifentanil Hospira zelo hitro preneha delovati, v 5 do 10 minutah po prenehanju 

dajanja, ne glede na trajanje infuzije, ne zasledimo več opioidnega učinka.  Po dajanju zdravila 

Remifentanil Hospira je treba upoštevati možnost pojava tolerance in hiperalgezije. Pred ukinitvijo 

zdravila Remifentanil Hospira je treba zato bolniku dati druga ustrezna analgetična in sedativna 

zdravila za preprečevanje hiperalgezije in pridruženih hemodinamičnih sprememb dovolj časa 

vnaprej, da bodo pravočasno dosegla terapevtski učinek. Možna sredstva za analgezijo so dolgo 

delujoči peroralni, intravenski in lokalni analgetiki, ki jih daje medicinska sestra ali jih bolnik 
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uporablja sam. Po zmanjšanju infuzije zdravila Remifentanil Hospira je treba način dajanja teh zdravil 

vedno prilagoditi potrebam posameznega bolnika. Priporočljivo je, da se zdravilo(a), odmerek in čas 

dajanja izberejo že pred prekinitvijo dajanja zdravila Remifentanil Hospira. 

 

Pri daljši uporabi agonistov μ-opioidnih receptorjev se lahko s razvije toleranca za zdravilo.  

 

1.4.1.4 Smernice za ekstubacijo in ukinitev zdravila Remifentanil Hospira 

 

Za nemoteno okrevanje pri uporabi sheme z remifentanilom je priporočljivo, da pred ekstubacijo 

hitrost infundiranja zdravila Remifentanil Hospira postopoma (v obdobju do 1 ure) titrirate do hitrosti 

0,1 mikrograma/kg/min (6 mikrogramov/kg/uro). 

  

Po ekstubaciji je treba pretok infuzije zmanjševati v korakih po 25 % s časovnimi presledki najmanj 

10 minut, do zaključka infuzije. Med odklapljanjem bolnika z ventilatorja hitrosti infundiranja 

zdravila Remifentanil Hospira ne smete povečati, ampak jo lahko le zmanjšujete in shemo po potrebi 

dopolnite z drugim ustreznim analgetikom.  

 

Po ukinitvi zdravila Remifentanil Hospira je treba intravensko kanilo očistiti ali jo odstraniti, da bi 

preprečili poznejše nenamerno dajanje zdravila. 

  

Ob uporabi drugih opioidnih zdravil v okviru sheme odmerjanja pri prehodu na drug ustrezen 

način analgezije je treba bolnike skrbno nadzorovati. Pri teh zdravilih je treba koristi zadostne 

analgezije vedno pretehtati glede na možno tveganje za nastanek depresije dihanja. 

 

 

1.4.2 Intenzivna medicina – pediatrični bolniki 

 

Uporaba zdravila Remifentanil Hospira pri pediatričnih bolnikih v intenzivni negi ni priporočljiva, ker 

ni na voljo podatkov za to skupino bolnikov. 

 

1.4.3 Bolniki z okvaro ledvic na intenzivni negi  

 

Pri bolnikih z okvaro ledvic, vključno s tistimi, ki se zdravijo z metodami nadomeščanja delovanja 

ledvic, zgoraj navedenih priporočenih odmerkov ni potrebno prilagoditi, vendar je treba upoštevati, da 

je pri bolnikih z ledvično okvaro zmanjšan očistek karboksilnokislinskega presnovka. 

 

1.5 Posebne populacije bolnikov  

 

1.5.1 Starostniki (starejši od 65 let)  

 

1.5.1.1 Splošna anestezija  

 

Pri uporabi zdravila Remifentanil Hospira pri tej skupini bolnikov je potrebna previdnost.  

Začetni odmerek zdravila Remifentanil Hospira, ki ga daste bolnikom, starejšim od 65 let, naj bo 

polovica priporočenega odmerka za odrasle, potem pa odmerek titrirajte glede na bolnikove 

individualne potrebe. Pri tej skupini bolnikov so namreč opazili povečano občutljivost za 

farmakodinamske učinke remifentanila.  

 

Ta prilagoditev odmerka velja za uporabo zdravila v vseh fazah anestezije, vključno z indukcijo, 

vzdrževanjem in neposredno pooperativno analgezijo. 

  

Zaradi povečane občutljivosti starostnikov za zdravilo Remifentanil Hospira mora biti pri dajanju 

zdravila Remifentanil Hospira v obliki TCI pri tej skupini bolnikov začetna ciljna koncentracija od 1,5 

do 4 nanogramov/ml, pozneje odmerek titriramo glede na individualni odziv.  
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1.5.1.2 Anestezija pri kirurških posegih na srcu  

Zmanjšanje začetnega odmerka ni potrebno (glejte poglavje 1.3: Kirurški posegi na srcu). 

 

1.5.1.3 Oddelki intenzivne medicine  

Zmanjšanje začetnega odmerka ni potrebno (glejte poglavje 1.4: Uporaba na oddelku intenzivne 

medicine).  

 

1.5.2 Nevrokirurgija  

 

Omejene klinične izkušnje pri bolnikih na nevrokirurških posegih so pokazale, da posebna priporočila 

za prilagoditev odmerjanja zdravila niso potrebna. 

 

1.5.3 Bolniki z ASA (American Society of Anaesthesiologists) klasifikacijo III/IV   

 

1.5.3.1 Splošna anestezija  

 

Ker lahko pričakujemo, da bodo pri bolnikih, razvrščenih v razred ASA III/IV, hemodinamični učinki 

močnih opioidov izrazitejši, je pri uporabi zdravila Remifentanil Hospira pri tej skupini potrebna 

previdnost. Priporočljivo je torej zmanjšanje začetnega odmerka ter poznejša titracija odmerka glede 

na individualni odziv.  

 

Priporočil za odmerjanje pri otrocih ni mogoče dati zaradi nezadostnih podatkov. 

 

Pri bolnikih, razvrščenih v razred ASA III ali IV je treba pri uporabi remifentanila v obliki TCI 

uporabiti nižjo začetno ciljno vrednost od 1,5 do 4 nanogramov/ml in jim odmerek potem titrirati 

glede na individualni odziv  

 

1.5.3.2 Anestezija pri kirurških posegih na srcu  

 

Zmanjšanje začetnega odmerka ni potrebno (glejte poglavje 1.3: Kirurški posegi na srcu). 

 

1.5.4 Bolniki s prekomerno telesno maso  

 

Pri ročno nadzorovani infuziji je priporočljivo, da pri bolnikih s prekomerno telesno maso določite 

odmerek zdravila Remifentanil Hospira na podlagi idealne telesne mase, saj očistek remifentanila in 

njegov volumen porazdelitve bolje korelirata z idealno telesno maso kot z dejansko telesno maso.  

 

Pri izračunu puste telesne mase (LBM – lean body mass), ki je uporabljena v modelu Minto, je treba 

upoštevati, da bo vrednost LBM verjetno podcenjena pri bolnicah z indeksom telesne mase (ITM), 

večjim od 35 kg/m2, ter pri bolnikih z ITM, večjim od 40 kg/m2. Da tem bolnikom ne bi dali 

premajhnega odmerka, je treba dajanje zdravila Remifentanil Hospira v obliki TCI skrbno titrirati 

glede na individualni odziv.  

 

1.5.5 Okvara ledvic 

  

Na podlagi do sedaj opravljenih raziskav prilagajanje odmerka pri bolnikih z okvaro v delovanju 

ledvic, vključno s tistimi v oddelkih intenzivne medicine, ni potrebno.  

 

1.5.6 Bolniki z okvaro jeter 

 

Študije, izvedene na omejenem številu bolnikov z okvaro jeter, ne utemeljujejo uvedbe posebnega 

režima odmerjanja.  Vendar so bolniki s hudo jetrno okvaro lahko nekoliko bolj občutljivi za zaviralni 

učinek zdravila Remifentanil Hospira na dihanje (glejte poglavje 3). Te bolnike je treba skrbno 

spremljati in odmerek zdravila Remifentanil Hospira titrirati glede na njihove individualne potrebe. 
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2. Kontraindikacije 

 

Zaradi vsebnosti glicina je zdravilo Remifentanil Hospira kontraindicirano za epiduralno in 

intratekalno uporabo. 

  

Zdravilo Remifentanil Hospira je kontraindicirano pri bolnikih, ki so preobčutljivi na zdravilno 

učinkovino ali druge analoge fentanila ali na katero koli pomožno snov. 

  

Zdravilo Remifentanil Hospira je kontraindicirano za uporabo kot samostojna učinkovina za uvajanje 

anestezije.  

 

3. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi 

 

Remifentanil se sme uporabljati samo na oddelkih, kjer razpolagajo s kompletno opremo za 

spremljanje in podporo dihalne in kardiovaskularne funkcije, dajati pa ga smejo le osebe, ki so 

posebej usposobljene za dajanje anestetikov in znajo prepoznati pričakovane neželene učinke močnih 

opioidov ter ob njihovem pojavu ustrezno ukrepati, vključno z dihalno in srčno reanimacijo. Tako 

usposabljanje mora zajemati tudi vzpostavitev in vzdrževanje prehodnosti dihalnih poti in asistirano 

ventilacijo. 

 

Ker uporabe, daljše od 3 dni, pri umetno ventiliranih bolnikih v intenzivni negi niso preučevali, ni 

dokazov o varnosti in učinkovitosti dolgotrajnejše uporabe. Zato pri bolnikih v intenzivni negi daljša 

uporaba ni priporočljiva.   

 

Hitro prenehanje delovanja/prehod na drugo analgetično zdravljenje 

  

Zaradi zelo hitrega prenehanja delovanja remifentanila se bolniki lahko iz anestezije prebudijo hitro in 

že 5 do 10 minut po ukinitvi remifentanila ni več nobene preostale opioidne aktivnosti. Med uporabo 

remifentanila, kot agonista μ-opioidnih receptorjev, je treba paziti na morebiten pojav tolerance in 

hiperalgezije. Zato je treba pred ukinitvijo remifentanila bolnikom dati drug ustrezen analgetik ali 

sedativno zdravilo dati dovolj časa vnaprej, da bo pravočasno dosegel terapevtski učinek in preprečil 

pojav hiperalgezije in sočasnih hemodinamičnih sprememb. 

 

Pri kirurških posegih, po katerih pričakujete pojav pooperativnih bolečin, je treba bolniku pred 

ukinitvijo remifentanila dati ustrezni analgetik. Analgetik z dolgotrajnejšim delovanjem morate dati 

dovolj časa vnaprej, da bo pravočasno dosegel največji učinek. Analgetik izberite glede na vrsto 

kirurškega posega in potrebno stopnjo pooperativne nege. Pri uporabi drugih opioidnih zdravil v 

okviru sheme odmerjanja pri prehodu na drug ustrezen način analgezije je treba koristi zadostne 

pooperativne analgezije vedno pretehtati glede na možno tveganje za nastanek depresije dihanja. 

 

Nenamerna aplikacija  

 

V mrtvem prostoru intravenskega dovoda in/ali v kanili lahko ostane zadostna količina remifentanila, 

da po spiranju z intravensko raztopino ali z drugimi zdravili povzroči depresijo dihanja, apnejo in/ali 

mišično rigidnost pri bolniku. Temu se je možno izogniti z injiciranjem zdravila Remifentanil Hospira 

v intravenski dovod s hitrim pretokom ali v namenski intravenski dovod, ki ga po koncu dajanja 

zdravila Remifentanil Hospira odstranite. 

 

Ukinitev zdravljenja  

 

Po nagli ukinitvi remifentanila so v redkih primerih poročali o pojavu simptomov, vključno s 

tahikardijo, hipertenzijo in vznemirjenostjo, še posebej po daljši uporabi, ki je trajala dlje kot 3 dni. V 

opisanih primerih je koristila ponovna uvedba in nato postopno zmanjševanje infuzije. Pri mehanično 

ventiliranih bolnikih v intenzivni negi zdravila Remifentanil Hospira ni priporočljivo uporabljati več 

kot 3 dni. 
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Mišična rigidnost - preprečevanje in zdravljenje  

Pri priporočenih odmerkih se lahko pojavi mišična rigidnost. Kakor pri drugih opioidih je pojavnost 

mišične rigidnosti odvisna od odmerka in hitrosti infundiranja, zato je treba počasno bolusno injekcijo 

dajati bolniku najmanj 30 sekund. 

 

Mišično rigidnost, ki jo povzroči remifentanil, je treba zdraviti z ustreznimi podpornimi ukrepi, 

vključno s podporo dihanju, v skladu z bolnikovim kliničnim stanjem. Čezmerno mišično rigidnost, ki 

se pojavi med uvajanjem anestezije, je treba zdraviti z dajanjem živčnomišičnega blokatorja in/ali 

dodatnih hipnotičnih zdravil. Mišično rigidnost, povezano z uporabo remifentanila kot analgetika, 

lahko zdravite s prekinitvijo infuzije ali z zmanjšanjem hitrosti infundiranja remifentanila. Po ukinitvi 

infuzije remifentanila mišična rigidnost izzveni že v nekaj minutah. Druga možnost je uporaba 

opioidnega antagonista, vendar lahko ta odpravi ali zmanjša analgetični učinek remifentanila. 

 

Depresija dihanja - preprečevanje in zdravljenje 

  

Kakor pri vseh močnih opioidih tudi pri remifentanilu globoko analgezijo spremlja izrazita depresija 

dihanja, zato ga smete uporabljati le tam, kjer je na voljo oprema za spremljanje in zdravljenje 

depresije dihanja. Pri bolnikih z motnjami delovanja dihal in s hudo okvaro jeter je potrebna posebna 

previdnost. Ti bolniki so lahko nekoliko bolj občutljivi na zaviralne učinke, ki jih ima remifentanil na 

dihalno funkcijo. Te bolnike je treba skrbno spremljati in odmerek remifentanila titrirati glede na 

potrebe posameznega bolnika. 

 

Pojav depresije dihanja je treba ustrezno zdraviti, vključno z zmanjšanjem hitrosti infundiranja za 

50 % ali z začasno prekinitvijo infuzije. Za razliko od drugih analogov fentanila, remifentanil tudi po 

daljšem dajanju ne povzroča ponavljajočih se depresij dihanja. Vseeno so ob prisotnosti drugih 

dejavnikov (nenamerna aplikacija bolusnega odmerka  in sočasno dajanje opioidov z dolgotrajnim 

delovanjem) poročali o depresiji dihanja, ki se je pojavila do 50 minut po zaključku infuzije. Ker 

lahko na pooperativno okrevanje bolnika vplivajo mnogi dejavniki, je pomembno paziti na to, da je 

bolnik pred odpustom iz prebujevalnice pri polni zavesti in da je spontano dihanje zadostno.  

 

Srčnožilni učinki  

 

Hipotenzijo in bradikardijo, ki lahko vodita do asistole in srčnega zastoja, lahko zmanjšate z 

zmanjšanjem hitrosti infundiranja remifentanila ali odmerka sočasnega anestetika oziroma z dajanjem 

intravenskih tekočin, vazopresorjev ali antiholinergičnih zdravil, kot je primerno.  

 

Za srčnožilne učinke remifentanila so lahko bolj dovzetni oslabljeni, hipovolemični, hipotenzivni in 

starejši bolniki. 

 

Novorojenčki / dojenčki  

 

Podatki o uporabi zdravila pri novorojenčkih / dojenčkih, mlajših od 1 leta, niso zadostni (glejte 

poglavje 1).  

 

Zloraba zdravila  

 

Kot ostali opioidi lahko tudi remifentanil povzroči odvisnost. 

 

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na ml. 

 

4. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij 

 

Remifentanil se ne presnavlja s plazemsko holinesterazo, zato ni pričakovati, da bi prišlo do 

medsebojnega delovanja z zdravili, ki se presnavljajo s tem encimom. 
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Kakor drugi opioidi tudi remifentanil, ne glede na to, ali ga damo v obliki ročno nadzorovane infuzije 

ali v obliki TCI, zmanjša količine ali odmerke inhalacijskih in intravenskih anestetikov kakor tudi 

benzodiazepinov, potrebnih za anestezijo. Če ne zmanjšate odmerkov sočasno uporabljenih zdravil, ki 

povzročajo depresijo osrednjega živčevja, se lahko pri bolnikih poveča pojavnost neželenih učinkov, 

povezanih s temi zdravili.  

 

Informacije o medsebojnem delovanju z drugimi opioidi v povezavi z anestezijo so zelo omejene. 

 

Srčnožilni učinki remifentanila (hipotenzija in bardikardija) so lahko bolj izraženi pri bolnikih, ki 

sočasno prejemajo zdravila z zaviralnim delovanjem na srce, kot so antagonisti adrenergičnih 

receptorjev beta in zaviralci kalcijevih kanalčkov (glejte tudi poglavje 3). 

 

5. Plodnost, nosečnost in dojenje 

 

Nosečnost 

Ustreznih in dobro nadzorovanih študij pri nosečnicah ni. Zdravilo Remifentanil Hospira se med 

nosečnostjo lahko uporablja samo, če možna korist upraviči možno tveganje za plod. 

 

Dojenje 

Ni znano ali se remifentanil izloča v materino mleko pri človeku. Vseeno pa je zato, ker se pri človeku  

izločajo v materino mleko analogi fentanila in ker so bile po dajanju remifentanila v mleku podgan 

najdene remifentanilu sorodne snovi, doječim materam treba svetovati, naj po prejetju remifentanila 

za 24 ur prekinejo dojenje. 

 

Porod in rojevanje 

Na voljo ni dovolj podatkov, na podlagi katerih bi priporočili uporabo remifentanila pri porodu ali 

carskem rezu. Znano je, da remifentanil prehaja placento in da analogi fentanila lahko povzročijo 

depresijo dihanja pri otroku. 

 

6. Preveliko odmerjanje 

 

Kakor pri vseh močnih opioidnih analgetikih se preveliko odmerjanje odraža v okrepitvi 

farmakološko pričakovanih učinkov remifentanila. Zaradi zelo kratkotrajnega delovanja remifentanila 

je možnost za škodljive učinke prevelikega odmerjanja omejena na čas takoj po prejemu zdravila. 

Odziv na ukinitev zdravila je hiter in stanje se povrne na začetno raven že v 10 minutah. 

  

V primeru prevelikega odmerjanja ali suma nanj uvedite naslednje ukrepe: ukinite dajanje zdravila 

Remifentanil Hospira, vzdržujte odprte dihalne poti pri bolniku, uvedite asistirano ali nadzorovano 

ventilacijo s kisikom in ohranjajte ustrezno delovanje srčnožilnega sistema. Če depresijo dihanja 

spremlja mišična rigidnost, bo lahko potrebna tudi uporaba živčnomišičnega blokatorja, da olajšate 

asistirano ali nadzorovano ventilacijo. Za zdravljenje hipotenzije lahko uporabite intravenske tekočine 

in vazopresorje ter druge podporne ukrepe.  

 

Kot specifičen antidot za zdravljenje hude depresije dihanja lahko uporabite intravenski opioidni 

antagonist, kot je nalokson. Malo verjetno je, da bi po prevelikem odmerjanju zdravila Remifentanil 

Hospira depresija dihanja trajala dlje od učinka opioidnega antagonista. 

 

7. Inkompatibilnosti 

 

Zdravila Remifentanil Hospira ne smemo mešati z drugimi zdravili razen s tistimi, ki so omenjena v 

poglavju 9. 

Zdravila ne smete mešati z raztopino Ringerjevega laktata za injiciranje ali raztopino Ringerjevega 

laktata in 50 mg/ml (5 %) raztopino glukoze za injiciranje. Zdravila Remifentanil Hospira ne smemo 
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mešati s propofolom v isti intravenski raztopini. Za kompatibilnost, ko se zdravilo daje v intravenski 

kateter s pretokom, glejte poglavje 9. 

 

Dajanje zdravila Remifentanil Hospira v isti intravenski dovod s krvjo/serumom/plazmo ni 

priporočljivo. Prisotnost nespecifičnih esteraz v krvnih produktih lahko privede do hidrolize 

remifentanila do njegovih neaktivnih presnovkov. 

Zdravila Remifentanil Hospira pred dajanjem ne smemo mešati z drugimi zdravili.  

 

8. Rok uporabnosti 

 

24 mesecev 

 

Po rekonsituciji: 

Po rekonstituciji  sta bili kemična in fizikalna stabilnost zdravila med uporabo dokazani za 24 ur pri 

temperaturi 25 ºC.  

Z mikrobiološkega stališča je treba zdravilo uporabiti takoj, razen če metoda rekonstitucije izključuje 

mikrobiološko kontaminacijo. Če zdravilo ni uporabljeno takoj, je za čas in pogoje shranjevanja pred 

uporabo odgovoren uporabnik. 

 

Po redčenju: 

Razredčeno zdravilo je treba uporabiti takoj. 

 

9. Navodila za uporabo/ravnanje z zdravilom 

  

 

Zdravilo Remifentanil Hospira je treba pripraviti za intravensko uporabo z dodatkom ustreznega 

volumna (kot je navedeno v preglednici 6) ene izmed naštetih raztopin za rekonstitucijo, da dobite 

rekonstituirano raztopino s koncentracijo približno 1 mg/ml. 

 

Preglednica 6: Volumni, potrebni za rekonstitucijo različnih vial zdravila Remifentanil Hospira 

 

Jakost Volumen raztopine za 

rekonstitucijo, ki ga je treba 

dodati 

Koncentracija rekonstituirane 

raztopine 

Remifentanil Hospira 1 mg 1 ml 1 mg/ml 

Remifentanil Hospira 2 mg 2 ml 1 mg/ml 

Remifentanil Hospira 5 mg 5 ml 1 mg/ml 

 

Po rekonstituciji raztopino preglejte (kolikor viala to dopušča) glede morebitne prisotnosti delcev, 

spremembe barve ali poškodbe viale. Če opazite take spremembe, raztopino zavrzite. Pripravljena 

raztopina je namenjena samo za enkratno uporabo. Neuporabljeno raztopino je treba zavreči. 

 

Za dajaje zdravila Remifentanil Hospira z ročno nadzorovano infuzijo (MCI) je treba raztopino 

dodatno razredčiti do koncentracije od 20 do 250 mikrogramov/ml (priporočeno redčenje za odrasle je 

50 mikrogramov/ml, za pediatrične bolnike, stare 1 leto ali več, pa od 20 do 25 mikrogramov/ml).  

 

Za dajanje zdravila Remifentanil Hospira s ciljno nadzorovano infuzijo (TCI) je treba raztopino 

dodatno razredčiti do koncentracije od 20 do 50 mikrogramov /ml. 

 

Redčenje je treba prilagoditi glede na tehnične zmožnosti infuzijske naprave in predvidene potrebe 

bolnika. 

 

Za redčenje je treba uporabiti eno izmed navedenih tekočin za intravensko dajanje: 

voda za injekcije 

50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze za injiciranje 
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50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze in 9 mg/ml (0,9 %) raztopina natrijevega klorida za injiciranje 

9 mg/ml (0,9 %) raztopina natrijevega klorida za injiciranje 

4,5 mg/ml (0,45 %) raztopina natrijevega klorida za injiciranje  

 

Izkazalo se je, da je zdravilo Remifentanil Hospira ob aplikaciji v intravenski kateter s pretokom 

združljivo z naštetimi raztopinami za intravensko dajanje:  

 

raztopina Ringerjevega laktatata za injiciranje 

raztopina Ringerjevega laktatata in 50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze za injiciranje 

 

Izkazalo se je, da je remifentanil združljiv s propofolom, če ga damo v vstavljeni intravenski kateter. 

 

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.  

 


