Navodilo za uporabo

Ultiva 1 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Ultiva 5 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
remifentanil

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ultiva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Ultiva
Kako boste dobili zdravilo Ultiva

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Ultiva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1 Kaj je zdravilo Ultiva in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ultiva vsebuje u¢inkovino, imenovano remifentanil. Ta spada v skupino zdravil, imenovanih
opioidi.

Uporablja se:

o kot pomo¢ pri uspavanju pred operacijo,

o za vzdrzevanje spanja in preprecevanje ob¢utenja bole¢in med operacijo,

o za povzrocCitev zaspanosti in preprecitev obcutenja bolecin med prejemanjem zdravljenja v enoti za

intenzivno nego.

2 Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Ultiva

Zdravila Ultiva ne smete dobiti:

- Ce ste alergi¢ni na remifentanil, druge fentanilske analoge ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6),

- v obliki injekcije v hrbteni¢ni kanal (epiduralno ali intratekalno), ker vsebuje glicin

- kot samostojno zdravilo za indukcijo anestezije

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali s
farmacevtom, preden dobite zdravilo Ultiva.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom uporabe zdravila Ultiva se posvetujte z zdravnikom:

o Ce ste alergi¢ni na druge opioide, npr. morfin in kodein,
o ¢e ste kadar koli imeli tezave z dihanjem,
. Ce ste starejsi od 65 let,
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o ¢e ste dehidrirani ali ste izgubili veliko krvi,

o Ce ste izCrpani ali se slabo pocutite.

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali s
farmacevtom, preden dobite zdravilo Ultiva.

Med prejemanjem zdravila Ultiva lahko pride do:

o tezav z dihanjem,
° misic¢ne otrplosti,
o nizkega krvnega tlaka ali do upocasnitve srénega ritma.

Ce pride do teh tezav, bo zdravstveno osebje ustrezno ukrepalo.

Druga zdravila in zdravilo Ultiva
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, Ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Se zlasti morate zdravniku ali farmacevtu povedati, ¢e jemljete:

o zdravila za srce ali krvni tlak, npr. antagoniste adrenergic¢nih receptorjev beta (mednje spadajo
atenolol, metoprolol in bisoprolol) ali zaviralce kalcijevih kanalckov (mednje spadajo amlodipin,
diltiazem in nifedipin).

Kot pri drugih opioidih je tudi pri uporabi remifentanila treba zmanjsati odmerek zdravil, ki so potrebna za
anestezijo. Pri nezmanj$anih odmerkih soc¢asno danih zaviralcev centralnega zivénega sistema se lahko
namre¢ poveca pogostnost nezelenih ucinkov, povezanih s temi zdravili.

Socasna uporaba zdravila Ultiva in sedativov, kot so benzodiazepini ali sorodna zdravila, zvisuje
tveganje za zaspanost, tezave z dihanjem (respiratorno depresijo) in komo ter je lahko smrtno nevarna.
Zaradi tega je treba o soGasni uporabi razmisliti le, ¢e ni drugih moznosti zdravljenja.

Ce vam zdravnik predpise zdravilo Ultiva skupaj s sedativi, mora omejiti odmerek in trajanje so¢asnega
zdravljenja.

Zdravniku povejte za vse sedative, ki jih jemljete, in se natan¢no drzite njegovih priporocil za
odmerjanje. Lahko je koristno, ¢e svojim prijateljem in sorodnikom poveste, da naj bodo pozorni na
zgoraj navedene znake in simptome. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se pri vas pojavijo taki simptomi.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Varnosti uporabe med nosecnostjo niso ugotovili. V nosecnosti se zdravilo sme uporabljati le v nujnih
primerih, kadar pri¢akovana korist za mater upravicuje tveganje za otroka.

Ni znano, ali se remifentanil izloca v materino mleko. Zato naj doje¢e matere po prejemu remifentanila
prekinejo dojenje za 24 ur.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce ste v bolnisnici le tisti dan, vam bo zdravnik povedal, koliko casa morate pocakati, preden zapustite

bolnisnico ali vozite avto. Ce vozite prekmalu po operaciji, je to lahko nevarno. Priporo¢a se, da imate ob
odpustu iz bolniSnice spremstvo, ter da se izogibate pitju alkoholnih pijac.

3 Kako boste dobili zdravilo Ultiva
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Kako boste dobili injekcijo
Tega zdravila si nikoli ne boste dali sami, ampak vam ga bo vedno dala usposobljena oseba v ustanovi,
kjer razpolagajo s kompletno opremo za spremljanje in podporo dihalne in srénozilne funkcije.

Zdravilo Ultiva je mogoc¢e uporabiti:
o kot enkratno injekcijo v veno.
e v stalni infuziji v veno. Pri tem nacinu zdravilo pocasi dobivate daljsi Cas.

Kako boste zdravilo dobili in njegov odmerek bosta odvisna od:

e predvidene operacije,

e izrazitosti bolecin, ki se bodo pojavile,

e stopnje zaspanosti, ki jo zeli medicinsko osebje pri vas doseci v enoti za intenzivno nego.
Odmerek se razlikuje od bolnika do bolnika.

Po operaciji
Ce imate bolecine, morate to povedati zdravniku ali medicinski sestri. Ce imate bole¢ine po posegu, vam
bodo lahko dali druga zdravila proti bole¢inam.

4 MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri ljudje so na zdravila alergi¢ni. Ce kmalu po operaciji opazite katerega izmed naslednjih
simptomov, takoj obvestite zdravnika ali medicinsko sestro:

Redko (pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov) se pojavijo

- nenadno sopenje, bolecine ali zatezanje v prsih,

- zatekanje vek, obraza, ustnic, jezika ali vratu,

- grudicast kozni izpuscaj (osip) kjer koli po telesu.

Pri bolnikih, ki so dobivali remifentanil skupaj z enim ali ve¢ anestetiki, so opisane alergijske reakcije,
vkljuéno s hudo alergijsko reakcijo, ki lahko zajame ves organizem (anafilaksijo) in je lahko tudi smrtna.

Zdravniku ¢imprej povejte, Ce opazite katerega od naslednjih neZelenih u¢inkov:

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri veé¢ kot 1 od 10 bolnikov):
o otrplost skeletnih misic

o nizek krvni tlak

o slabost, bruhanje

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
o pocasnejsi sréni utrip od obicajnega (bradikardija)

povisan krvni tlak po operaciji (pooperacijska hipertenzija)

akutna depresija dihanja, odsotnost dihanja (apneja)

srbenje

mrazenje po operaciji

Obc¢asni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
o nezadostna preskrba tkiv s kisikom (hipoksija)

o zaprtost

. bolecine po operaciji
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RedKi neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

. zaspanost oz. sedacija (med prebujanjem po sploSni anesteziji)

o pri bolnikih, ki so dobivali remifentanil skupaj z drugimi anestetiki, je opisan zastoj srca (asistolija),
pred katero se je ponavadi pojavil pocasnejsi sr¢ni utrip od obicajnega (bradikardija)

o pri nenadni prekinitvi uporabe remifentanila (zlasti po dolgotrajnem, ve¢ kot 3-dnevnem dajanju) so
se pojavili simptomi, med drugim tahikardija (hitro bitje srca), hipertenzija (zviSan krvni tlak) in
agitiranost (razdrazljivost)

NeZeleni ucinki neznane pogostnosti (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
. odvisnost od zdravila

. epilepticni kréi (konvulzije)

. prekinitev prehoda drazljajev iz preddvorov v prekata v srcu (atriovetrikularni blok)

o toleranca (neodzivnost) na zdravilo

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko
porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (8) 2000 500

Faks: +386 (8) 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5 Shranjevanje zdravila Ultiva

o Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

o Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na viali in na
Skatli.

o Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

o Pripravljena raztopina:
Pripravljena raztopina zdravila Ultiva je kemijsko in fizikalno stabilna 24 ur pri sobni temperaturi
(25 °C). Ker pa zdravilo Ultiva ne vsebuje antimikrobnih konzervansov, moramo paziti, da bo
pripravljena raztopina sterilna. Rekonstituirano raztopino moramo porabiti takoj, morebitno
neporabljeno koli¢ino pa zavreci.

6 Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Ultiva

- Ucinkovina je remifentanil (v obliki remifentanilijevega klorida).
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Ultiva 1 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje: ena viala vsebuje 1 mg remifentanila v
obliki 1,1 mg remifentanilijevega klorida.
Ultiva 5 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje: ena viala vsebuje 5 mg remifentanila v
obliki 5,5 mg remifentanilijevega klorida.

- Pomozne snovi so: glicin, klorovodikova Kislina (za uravnavanje pH).

Izgled zdravila Ultiva in vsebina pakiranja

Zdravilo Ultiva je sterilen, nepirogen, bel do sivo bel, liofiliziran prasek brez konzervansov v steklenih
vialah, zaprtih z gumijasto in aluminijasto zaporko.

Na voljo je v dveh razli¢nih pakiranjih in sicer:

Skatla s 5 x 3 ml vialami po 1 mg praska in $katla s 5 x 10 ml vialami po 5 mg praska.

Preden vam je v sklopu vasega zdravljenja zdravilo aplicirano, je potrebno prasek raztopiti in nato
razredc¢iti s primerno intravensko tekocino.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irska
Tel:+386 018 888 201

Izdelovalec

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., Strada Provinciale Asolana 90, 43056 San Polo di Torrile,
Parma, ltalija

ali

Aspen Pharma Ireland Limited, One George’s Quay Plaza, Dublin 2, Irska

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
ZZ-Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 26. 09. 2018.

Ultiva je blagovna znamka skupine Aspen.
© 2018 skupina podjetij Aspen. Vse pravice pridrzane.

Informacije namenjene zdravstvenemu osebju

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju

Zdravilo Ultiva je treba pripraviti za intravensko uporabo z dodatkom 1 ml ali 5 ml vehikla (kot je
ustrezno), tako da nastane pripravljena raztopina s koncentracijo 1 mg remifentanila/ml raztopine.
Pripravljena raztopina je bistra, brezbarvna in skoraj brez delcev. Po pripravi morate zdravilo pregledati
(kjer vsebnik to dopus¢a) glede delcev, spremenjene barve ali poskodbe vsebnika. Ce opazite tak$ne
spremembe, morate raztopino zavreci. Pripravljeno zdravilo je samo za enkratno uporabo.

Ves neporabljeni material morate zavreci.

Te raztopine ne smete uporabljati z ro¢no kontroliranim infundiranjem, ne da bi jo dodatno razred¢ili do
koncentracije 20 do 250 pg/ml (50 pug/ml je priporoceno razredCenje za odrasle in 20-25 pug/ml za
pediatri¢ne bolnike, stare 1 leto in vec)
Za razredCenje smete uporabiti samo naslednje tekocine za intravensko uporabo:

Vodo za injekcije
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Raztopino 5 % dekstroze za injiciranje

Raztopino 5 % dekstroze in 0,9 % natrijevega klorida za injiciranje
Raztopino 0,9 % natrijevega klorida za injiciranje

Raztopino 0,45 % natrijevega klorida za injiciranje

Po razred¢enju morate zdravilo pregledati in se tako prepricati, da je bistro, brezbarvno, skoraj brez delcev
in ima neposkodovan vsebnik. Ce opazite takSne spremembe, morate raztopino zavreci.

Zdravilo Ultiva je pri aplikaciji v intravenski kateter s pretokom dokazano kompatibilna z naslednjimi
intravenskimi teko¢inami:

Raztopina Ringerjevega laktata za injiciranje

Raztopina Ringerjevega laktata in 5 % raztopina glukoze za injekcije

Ugotovljeno je, da je zdravilo Ultiva kompatibilno s propofolom, ¢e ga dajemo v intravenski kateter s
pretokom.

Naslednje tabele navajajo smernice za infuzijske pretoke zdravila Ultiva pri roéno kontroliranem
infundiranju:

Tabela 1: Infuzijski pretoki zdravila Ultiva za injiciranje (ml/kg/h)

Dotok zdravila Infuzijski dotok (ml/kg/h) pri navedenih koncentracijah raztopine
(ng/kg/min) 20 pg/ml 25 pg/ml 50 pg/mi 250 pg/mi
1 mg/50 ml 1 mg/40 ml 1 mg/20 ml 10 mg/40 ml
0,0125 0,038 0,03 0,015 ni priporo¢ljivo
0,025 0,075 0,06 0,03 ni priporoéljivo
0,05 0,15 0,12 0,06 0,012
0,075 0,23 0,18 0,09 0,018
0,1 0,3 0,24 0,12 0,024
0,15 0,45 0,36 0,18 0,036
0,2 0,6 0,48 0,24 0,048
0,25 0,75 0,6 0,3 0,06
0,5 15 1,2 0,6 0,12
0,75 2,25 1,8 0,9 0,18
1,0 3,0 2,4 1,2 0,24
1,25 3,75 3,0 15 0,3
1,5 4,5 3,6 18 0,36
1,75 5,25 4,2 2,1 0,42
2,0 6,0 4,8 2,4 0,48

Tabela 2:  Infuzijski pretoki zdravila Ultiva za injiciranje (ml/h) - raztopina 20 pg/ml

Infuzijski pretok Bolnikova telesna masa (kg)
(ng/kg/min) 5 10 20 30 40 50 60
0,0125 0,188 0,375 0,75 1,125 15 1,875 2,25
0,025 0,375 0,75 15 2,25 3,0 3,75 4,5
0,05 0,75 15 3,0 4,5 6,0 7,5 9,0
0,075 1,125 2,25 4,5 6,75 9,0 11,25 13,5
0,1 15 3,0 6,0 9,0 12,0 15,0 18,0
0,15 2,25 4,5 9,0 13,5 18,0 22,5 27,0
6

JAZMP-1B/014-26. 09. 2018



0,2 3,0 6,0 12,0 18,0 24,0 30,0 36,0

0,25 3,75 75 15,0 22,5 30,0 37,5 45,0

0,3 45 9,0 18,0 27,0 36,0 45,0 54,0

0,35 5,25 10,5 21,0 31,5 42,0 52,5 63,0

0,4 6,0 12,0 24,0 36,0 48,0 60,0 72,0
Tabela 3: Infuzijski pretoki zdravila Ultiva za injiciranje (ml/h) - raztopina 25 pug/ml
Infuzijski Bolnikova telesna masa (kg)
pretok
(ng/kg/min) 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
0,0125 0,3 0,6 0,9 1,2 15 1,8 2,1 2,4 2,7 3,0
0,025 0,6 1,2 1,8 2,4 3,0 3,6 4,2 4,8 5,4 6,0
0,05 1,2 2,4 3,6 4.8 6,0 7,2 8,4 9,6 10,8 12,0
0,075 1,8 3,6 5,4 7,2 9,0 10,8 12,6 14,4 16,2 18,0
0,1 2,4 54 7.2 9,6 12,0 14,4 16,8 19,2 216 |24,0
0,15 3,6 7.2 10,8 14,4 18,0 |216 | 252 28,8 |324 |36,0
0,2 4.8 10,8 14,4 19,2 240 |[288 |336 (384 |432 |48,0
Tabela 4: Infuzijski pretoki zdravila Ultiva za injiciranje (ml/h) - raztopina 50 pg/mi

Infuzijski pretok | Bolnikova telesna masa (kg)

(ng/kg/min) 30 40 50 60 70 80 90 100

0,025 0,9 1,2 15 1,8 2,1 2,4 2,7 3,0

0,05 1,8 2,4 3,0 3,6 42 4.8 5,4 6,0

0,075 2,7 3,6 45 5,4 6,3 7,2 8,1 9,0

0,1 3,6 4.8 6,0 7.2 8,4 9,6 10,8 12,0

0,15 5,4 7,2 9,0 10,8 12,6 14,4 16,2 18,0

0,2 7,2 9,6 12,0 14,4 16,8 19,2 21,6 24,0

0,25 9,0 12,0 15,0 18,0 21,0 24,0 27,0 30,0

0,5 18,0 24,0 30,0 36,0 42,0 48,0 54,0 60,0

0,75 27,0 36,0 45,0 54,0 63,0 72,0 81,0 90,0

1,0 36,0 48,0 60,0 72,0 84,0 96,0 108,0 |120,0

1,25 45,0 60,0 75,0 90,0 105,0 |120,0 | 1350 | 150,0

15 54,0 72,0 90,0 108,0 |126,0 | 1440 |162,0 | 180,0

1,75 63,0 84,0 1050 |126,0 | 147,0 |168,0 |189,0 | 210,0

2,0 72,0 96,0 120,0 |144,0 |168,0 |192,0 |216,0 | 240,0
Tabela 5: Infuzijski pretoki zdravila Ultiva za injiciranje (ml/h) - raztopina 250 pg/ml

Infuzijski pretok

Bolnikova telesna masa (kg)

(ug/kg/min) 30 40 50 60 70 80 90 100
0,1 072 |096 |10 |144 |168 |1,92 |216 | 2,40
0,15 108 |144 [180 216 |252 |28 |324 |360
0,2 144 1,92 [240 |28 [336 |[384 [432 |480
0,25 1,80 [240 [300 |[360 |420 |48 |[540 |6,00
0,5 360 |48 [600 [720 840 |9,60 |10,80 |12,00
0,75 540 |7,20 [9,00 [1080 |1260 |14,40 |16,20 | 18,00
1,0 720 960 [12,00 |1440 |16,80 |1920 |21,60 | 24,00
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1,25
15
1,75
2,0

9,00

10,80
12,60
14,40

12,00
14,40
16,80
19,20

15,00
18,00
21,00
24,00

18,00
21,60
25,20
28,80

21,00
25,20
29,40
33,60

24,00
28,80
33,60
38,40

27,00
32,40
37,80
43,20

30,00
36,00
42,00
48,00
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