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NAVODILO ZA UPORABO

Remifentanil Teva 5 mg prasek za koncentrat za raztopino za injiciranje ali
infundiranje

remifentanil

Pred uporabo natanéno preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, Ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Remifentanil Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Remifentanil Teva
Kako boste dobili zdravilo Remifentanil Teva

Mozni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Remifentanil Teva

Dodatne informacije

oM E

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

Remifentanil spada v skupino splosnih anestetikov, imenovanih opioidi.

Remifentanil se uporablja za uvedbo in vzdrzevanje anestezije, tako da ste med operacijo
uspavani in ne &utite bolegin. Ce ste stari 18 let ali ve¢, lahko to zdravilo dobite tudi za
lajSanje bole¢in med zdravljenjem na oddelku za intenzivno nego.

2. Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Remifentanil Teva

Zdravila Remifentanil Teva NE boste dobili:

- Ce ste preobcutljivi (alergi¢ni) na remifentanil, druga podobna zdravila ali katero koli
drugo sestavino zdravila Remifentanil Teva;

- v obliki injekcije v hrbteni¢ni kanal;

- kot edino zdravilo za uvedbo anestezije.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Remifentanil Teva
o Ce ste starejsi, oslabeli ali hipovolemicni (Ce ste dehidrirani ali ¢e ste izgubili veliko krvi),
ste lahko med uporabo remifentanila bolj dovzetni za neZelene ucinke zdravila na srce.

o Ce imate teZave s pljudi ali hude teZave z jetri, ste morda nekoliko bolj dovzetni za
tezave z dihanjem, ki jih lahko povzroc¢i remifentanil.

e Ce je pritakovati, da boste po kirur§kem posegu ¢utili boleine, boste pred prenehanjem
uporabe remifentanila dobili drugo zdravilo za lajSanje bole¢in. Zdravnik ga bo izbral
posebej za vas, pri tem pa bo uposteval kirurski poseg, ki ste ga prestali, in stopnjo
pooperativne nege, ki jo boste potrebovali. Ce boste dobili $e eno opioidno zdravilo, bo
zdravnik $e bolj pozoren na tveganje za pojav tezav z dihanjem. Ko se boste zbudili po
operaciji, se boste morda tresli, boste nemirni, vas sréni utrip bo hiter in/ali boste omoti¢ni.
O takem pocutju morate nemudoma obvestiti zdravnika.
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¢ Med operacijo vam bo zdravnik morda vstavil cevko v sapnik in tako zagotovil, da bodo
vaSe dihalne poti ostale prehodne. Osebje vas bo natan¢no spremljalo in zaradi vstavljene
cevke ne boste cutili nobenega nelagodja.

Povejte svojemu zdravniku, ¢e opazite:
hudo otrplost misic, ko prvi¢ dobite to zdravilo (glejte poglavje 4 »Mozni nezeleni ucinki«).

Remifentanil lahko povzroci odvisnost.

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali anestezista, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero Koli
drugo zdravilo, tudi rastlinska zdravila ali zdravila, ki ste jih dobili brez recepta. Kombinacija
z drugimi zdravili namre¢ lahko vpliva na delovanje remifentanila v telesu in povzro¢i
nezelene ucinke.

Zdravniku ali anestezistu morate povedati, ¢e jemljete (ali nameravate jemati) druga

zdravila, kot so:

¢ zdravila za zdravljenje bolezni srca, kot so betablokatorji (med njimi so atenolol,
metoprolol in bisoprolol); ti lahko povecajo nezelene ucinke remifentanila, ki vplivajo na
srce (vkljucno z nizkim krvnim tlakom in upocasnjenim srénim utripom);

e blokatorji kalcijevih kanal¢kov (med njimi so amlodipin, diltiazem in nifedipin); ti lahko
povecajo nezelene ucinke remifentanila, ki vplivajo na srce (vklju¢no z nizkim krvnim
tlakom in upoc€asnjenim sré¢nim utripom);

¢ vdihavanje ali intravenska uporaba anestetikov in benzodiazepinov (na primer diazepama);
ko boste dobili zdravilo Remifentanil Teva, vam bo zdravnik ali farmacevt prilagodil
odmerek teh zdravil.

Zdravilo Remifentanil Teva s sedativnimi zdravili, kot so benzodiapini ali sorodna
zdravila:

Socasna uporaba zdravila Remifentanil Teva in sedativnih zdravil, kot so benzodiazepini ali
sorodna zdravila, poveca tveganje za zaspanost, tezave pri dihanju (depresija dihanja), komo
in so lahko Zivljenjsko nevarne. Zaradi tega pride so¢asna uporaba v postev le, ¢e ni drugih
moznosti zdravljenja. Ce pa zdravnik predpise zdravilo Remifentanil Teva skupaj s
sedativnimi zdravili, mora zdravnik omejiti odmerek in trajanje soasnega zdravljenja.
Obvestite svojega zdravnika o vseh sedativnih zdravilih, ki jih jemljete, in natan¢no
upostevajte priporocila zdravnika glede vasega odmerka. Morda vam bo koristilo, da prijatelje
ali sorodnike opozorite, naj da bodo pozorni na zgoraj navedene znake in simptome. Ce se
vam pojavijo ti simptomi, se obrnite na svojega zdravnika.

Uporaba zdravila Remifentanil Teva s hrano in pijaco
Po tem, ko dobite zdravilo Remifentanil Teva, ne uzivajte alkohola, dokler si popolnoma ne
opomorete.

Nosecnost in dojenje

Remifentanil se ne sme uporabljati med nose¢nostjo, razen Ce je to nedvomno nujno.
Priporoc¢amo vam, da po prejetem odmerku zdravila Remifentanil Teva za 24 ur prekinete
dojenje.

Ce ste noseéi, ¢e sumite, da ste noseéi, ali &e dojite, morate to povedati svojemu zdravniku ali
anestezistu.

Uporaba remifentanila se ne priporo¢a med porodom ali carskim rezom.
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Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

To zdravilo lahko povzroéi tezave s koncentracijo, koordinacijo, gibanjem in budnostjo. Ce
vas odpustijo iz bolni$nice istega dne, ko ste imeli operacijo, ne smete voziti ali upravljati
strojev. Ce vozite prekmalu po prestani operaciji, je to lahko nevarno, zato vam priporo¢amo,
da si za pot domov priskrbite spremstvo.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Remifentanil Teva
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na ml, kar v bistvu pomeni »brez
natrija«.

3. Kako boste dobili zdravilo Remifentanil Teva

Zdravilo Remifentanil Teva boste dobili samo v okoli§¢inah, ko bo posebej usposobljeno
zdravstveno osebje lahko spremljalo delovanje vasega srca in dihanje.

Ker vam bo zdravilo dal zdravnik ali anestezist, ni verjetno, da boste dobili napa¢en odmerek.
Nacin dajanja zdravila in velikost odmerka se razlikujeta med posameznimi bolniki, doloci pa
ju zdravnik ali anestezist. To je odvisno od tega, kaksno vrsto operacije boste imeli in kako
dolgo boste morali biti uspavani.

¢ Remifentanil boste dobili v obliki injekcije/infuzije, lo¢eno od drugih zdravil.

¢ Remifentanil lahko dobite s posamezno injekcijo ali pocasno, neprekinjeno infuzijo v veno.

¢ Remifentanil se ne sme injicirati v hrbteni¢ni kanal.

o Remifentanil se sme uporabljati samo v kombinaciji z drugim zdravilom, ki povzro¢i
uspavanje.

Odmerjanje pri posebnih skupinah bolnikov

Pri ljudeh, ki imajo prekomerno telesno maso ali ki so zelo bolni, je treba odmerek ustrezno
zmanj$ati in ga nato povecati glede na bolnikov odziv.

Pri bolnikih, ki imajo okvaro delovanja jeter ali ledvic, in pri tistih, ki morajo prestati
nevrokirurski poseg, zmanj$anje odmerka ni potrebno.

Ce ste dobili ve&ji odmerek zdravila Remifentanil Teva, kot bi smeli

Ker bo zdravnik ali anestezist med posegom spremljal vaSe stanje, je malo verjetno, da bi
dobili preveé zdravila Remifentanil Teva. Ce kljub temu dobite prevelik odmerek zdravila
Remifentanil Teva, bo zdravnik prekinil zdravljenje in zacel zdraviti vaSe simptome.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni neZeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Remifentanil Teva nezelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Po tem, ko vas bodo uspavali z remifentanilom, je mogoce, da boste imeli otrple miSice.
Ce boste imeli s tem hude teZave, vam bo zdravnik dal zdravilo za spro§¢anje misic. Ce boste
imeli otrple miSice med uporabo remifentanila za lajSanje bole¢in, bo zdravnik zmanjsal
odmerek ali prekinil z uporabo zdravila. Otrplost miSic bo popustila v nekaj minutah po
prenehanju uporabe remifentanila.
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Priblizna pogostost nezelenih u¢inkov, o katerih so porocali, je opredeljena takole:

Pogostnost:

zelo pogosti (pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov ),
pogosti (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 bolnikov),

obcasni (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 100 bolnikov),

redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov),

zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov),
neznana pogostost (ni je mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Ce opazite karkoli od naslednjega, nemudoma obvestite medicinsko sestro ali zdravnika.
Zelo pogosti:

- otrplost miSic,

- omedlevica ali omotica (ta simptoma sta lahko posledica nizkega krvnega tlaka),
- slabost s siljenjem na bruhanje in/ali bruhanje.

Pogosti:

- nenavadno pocasen sréni utrip,

- upocasnitev ali ustavitev dihanja,

- srbenje,

- drgetanje (po operaciji),

- omotica ali vro¢inski oblivi po operaciji (ta simptoma sta lahko posledica visokega
krvnega tlaka).

Ob¢asni:

- zaprtost,

- bolecine (po operaciji),

- obcutek nemira ali zmedenosti, pomodrela koza in/ali zasoplost (to lahko kaze na
pomanjkanje kisika v telesnih tkivih).

- odsotnost/ustavitev srénega utripa,

- dremavost (po operaciji),

- pri bolnikih, ki so dobili remifentanil soasno z enim ali ve¢ drugimi anestetiki, so
opazili alergijske reakcije, kot so zasoplost, izpus¢aj kjerkoli po telesu, nenadno
piskajoce dihanje ali oteklost obraza/jezika.

Neznana pogostost:
- odvisnost,
- kaselj.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Preden vas po kirurSkem posegu odpustijo iz bolniSni¢ne prebujevalnice, se bo vas zdravnik
preprical, da ste popolnoma pri zavesti in da nimate nobenih pooperativnih nezelenih
uinkov, kot so tezave z dihanjem, nenavaden sréni utrip in/ali omotica. Ce imate te nezelene
ucinke, jih bo zdravnik ustrezno zdravil.

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
O nezelenih uéinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22
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SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)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 Remifentanil Teva
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Remifentanil Teva ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na viali in Skatli za oznako »Uporabno do:«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na
zadnji dan navedenega meseca.

Pogoji shranjevanja
Pred odprtjem: za shranjevanje zdravila ni posebnih pogojev.

Po rekonstituciji in razredcitvi: to zdravilo se lahko shrani za 24 ur pri temperaturi 25 °C.
Vendar ga je treba uporabiti takoj. V nasprotnem primeru je za ¢as in pogoje shranjevanja
pred uporabo odgovoren uporabnik. Razred¢eno zdravilo se ponavadi ne sme shraniti za ve¢
kot 24 ur pri temperaturi od 2 do 8 °C, razen Ce sta bili rekonstitucija in razred¢itev opravljeni
v nadzorovanih in preverjeno asepti¢nih pogojih. Zdravnik bo poskrbel, da bodo pogoji za
shranjevanje zdravila ustrezni.

Zdravilo je samo za enkratno uporabo. Neuporabljeno raztopino je treba zavreéi.

Zdravnik ne bo uporabil zdravila Remifentanil Teva, ¢e bo opazil vidne znake kvarjenja.
Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. Va§ zdravnik bo
odstranil zdravila, ki jih ne potrebujete ve¢. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Remifentanil Teva

Zdravilna u¢inkovina je remifentanil. Ena viala vsebuje 5 mg remifentanila.
Druge sestavine zdravila so:

- glicin (E640),

- klorovodikova kislina (E507),

- natrijev hidroksid (E524).

Izgled zdravila Remifentanil Teva in vsebina pakiranja

Remifentanil Teva 5 mg prasek za koncentrat za raztopino za injiciranje ali infundiranje je bel
do skoraj bel ali rumenkast stisnjen prasek v brezbarvni stekleni viali, zaprti z zamaskom iz
gume in modro zaporko. Na voljo je v kartonskih Skatlah z 1 ali 5 vialami.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Nacin in reZim izdaje zdravila Remifentanil Teva

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.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

TEVA Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemska

Izdelovalec

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
H-2100 G6dolld, Tancsics Mihaly ut 82

Madzarska

Za zdravilo je izdano dovoljenje za promet v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi

imeni:

Avstrija Remifentanil Teva 5 mg Pulver zur Konzentrat zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung

Belgija Remifentanil Teva 5 mg poeder voor concentraat voor oplossing
voor injectie of infusie

Ciper Remifentanil TEVA 5 mg Powder for Concentrate for Solution for
Injection or Infusion

Danska Remifentanil Teva

Nemcija Remifentanil Teva 5 mg Pulver zur Herstellung eines Konzentrats zur
Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung

Gréija Remifentanil Teva 5 mg Kovig yio mukvd d1GAvpua yio Topockevn
EVEGIOV SLOAVOTOC 1] SLHADLOTOS TPOG EYYLON

Francija REMIFENTANIL TEVA 5 mg, poudre a diluer pour solution
injectable ou pour perfusion

Madzarska Remifentanil-Teva 5 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz
val6 koncentratumhoz

Irska Remifentanil Teva Powder for Concentrate for Solution for Injection
or Infusion

Luksemburg Remifentanil Teva 5 mg poudre a diluer pour solution injectable ou
pour perfusion

Nizozemska Remifentanil 5 mg PCH, poeder voor concentraat voor oplossing
voor injectie of infusie

Norveska Remifentanil Teva Pulver til konsentrat til

Portugalska

infusjonsvaske/injeksjonsvaske, opplesning
Remifentanilo Teva

Romunija Remifentanil Teva 5 mg, pulbere pentru concentrat pentru solutie
injectabild sau perfuzabila

Spanija Remifentanilo Teva 5 mg polvo para concentrado para solucion
inyectable o perfusion EFG

Slovenija Remifentanil Teva 5 mg praSek za koncentrat za raztopino za
injiciranje ali infundiranje

Svedska Remifentanil Teva 5 mg pulver till koncentrat till

injektions-/ infusionsvétska, 10sning

Navodilo je bilo odobreno
29.9.2018

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju.

Inkompatibilnosti
Remifentanil Teva se ne sme meSati z raztopino Ringerjevega laktata za injiciranje ali z
raztopino Ringerjevega laktata in 50 mg/ml (5 %) raztopino glukoze za injiciranje.
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Remifentanil Teva se ne sme mesati s propofolom v isti intravenski raztopini. Zdravilo
Remifentanil Teva je zdruzljivo s propofolom, ¢e se aplicira skozi IV-kateter s pretokom.

Uporaba zdravila Remifentanil Teva skozi isto intravensko linijo s krvjo/serumom/plazmo se
ne priporoca, ker lahko nespecificna esteraza v krvnih pripravkih povzroci hidrolizo
remifentanila v njegov neaktivni presnovek.

Zdravila Remifentanil Teva se pred uporabo ne sme mesati z drugimi zdravili.
Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Rekonstitucija
Zdravilo Remifentanil Teva pripravite za intravensko uporabo tako, da mu dodate ustrezno

koli¢ino (kot je navedeno v spodnji razpredelnici) enega od spodaj navedenih vehiklov. Tako
dobite rekonstituirano raztopino s koncentracijo remifentanila priblizno 1 mg/ml.

L Koli¢ina dodanega Konce’?”‘?‘c”a
Pakiranje . rekonstituirane
vehikla .
raztopine
Remifentanil Teva 1 mg 1ml 1 mg/ml
Remifentanil Teva 5 mg 5ml 1 mg/ml

Raztopino pretresite, tako da se prasek popolnoma raztopi. Rekonstituirana raztopina mora
biti bistra, brezbarvna in brez vidnih delcev.

Nadaljnja razredcitev

Po rekonstituciji se zdravila Remifentanil Teva 5 mg ne sme uporabiti brez nadaljnje
razredCitve z eno od spodaj navedenih intravenskih tekocin, tako da je kon¢na koncentracija
od 20 do 250 pg/ml (50 pg/ml je priporoceno razredCenje za odrasle, 20 do 25 pg/ml pa za
pediatri¢ne bolnike, stare eno leto in vec).

Pri ciljno nadzorovani infuziji (TCI) je priporoceno razredéenje zdravila Remifentanil Teva
od 20 do 50 pg/ml.

Razredcitev je odvisna od tehni¢ne zmogljivosti naprave za infundiranje in predvidenih
potreb pri bolniku.

Za razredcCitev uporabite eno od naslednjih raztopin:

. voda za injekcije,

. 50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze za injiciranje ,

. 50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze za injiciranje 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.

Pri aplikaciji skozi 1VV-kateter s pretokom smete uporabiti tudi naslednje intravenske tekocine:
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. raztopina Ringerjevega laktata za injiciranje,
. raztopina Ringerjevega laktata in 50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze za injiciranje.

Zdravilo Remifentanil Teva je zdruzljivo s propofolom, ¢e se aplicira skozi IV-kateter s
pretokom.

Ne uporabljajte nobenih drugih vehiklov. Raztopino je treba pred uporabo pregledati vizualno
in se prepric¢ati, da ne vsebuje nobenih delcev. Uporabiti smete samo bistro raztopino brez
opaznih delcev.

Najbolje je, ¢e raztopino remifentanila za intravensko infuzijo pripravite tik pred uporabo.
Vsebina viale je samo za enkratno uporabo. Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material
zavrzite skladno z lokalnimi predpisi.

Razpredelnice s smernicami za hitrost infundiranja zdravila Remifentanil Teva pri ro¢no
nadzorovani infuziji in razpredelnice z ustrezno koncentracijo remifentanila v krvi v stanju
dinamicnega ravnovesja med uporabo ciljno nadzorovane infuzije za razli¢ne hitrosti ro¢no
nadzorovane infuzije so v povzetku glavnih znacilnosti zdravila (SPC) Remifentanil Teva.

Informacije o shranjevanju
Glejte poglavje 5 »Shranjevanje zdravila Remifentanil Teva«.

Po prvem odprtju
Dokazali so, da ostane raztopina kemijsko in fizikalno stabilna 24 ur, ¢e je shranjena pri
temperaturi 25 °C in ¢e je bila rekonstituirana z eno od naslednjih raztopin:
e voda za injekcije,
o 50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze za injiciranje,
e 50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze za injiciranje 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,
raztopina Ringerjevega laktata za injiciranje,
raztopina Ringerjevega laktata in 50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze za injiciranje.

Dokazali so, da ostane raztopina kemijsko in fizikalno stabilna 24 ur, ¢e je shranjena pri
temperaturi 25 °C in po nadaljnji razred¢itvi z eno od naslednjih raztopin:
e voda za injekcije,
o 50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze za injiciranje,
o 50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze za injiciranje in 9 mg/ml (0,9%) raztopina
natrijevega klorida za injiciranje,
9 mg/ml (0,9 %) raztopina natrijevega klorida za injiciranje,
e 4,5mg/ml (0,45 %) raztopina natrijevega klorida za injiciranje.

Dokazali so, da ostane raztopina kemijsko in fizikalno stabilna 8 ur, ¢e je shranjena pri
temperaturi 25 °C in po nadaljnji razred¢itvi z eno od naslednjih raztopin:

e raztopina Ringerjevega laktata za injiciranje,

e raztopina Ringerjevega laktata in 50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze za injiciranje.

Iz mikrobioloskega stali¢a je treba zdravilo porabiti takoj. Ce se zdravilo ne uporabi takoj, je
uporabnik odgovoren za ¢as in pogoje hranjenja pred uporabo, shraniti pa se praviloma ne
sme za vec kot 24 ur pri temperaturi od 2 do 8 °C, razen Ce sta bili rekonstitucija in
razredCitev opravljeni v nadzorovanih in preverjeno asepticnih pogojih.
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Neporabljene ostanke raztopine je treba zavreci.

Nacin uporabe
Zdravilo Remifentanil Teva je namenjeno samo za intravensko uporabo in se ne sme dajati v
obliki epiduralne ali intratekalne injekcije.

Remifentanil se po rekonstituciji liofiliziranega praska ne sme uporabiti brez nadaljnje
razredcitve.

Remifentanil se daje v neprekinjeni infuziji z uporabo kalibrirane infuzijske naprave v
intravensko linijo s hitrim pretokom ali z namensko intravensko linijo. Ta infuzijska linija
mora biti priklju¢ena na vensko kanilo ali v njeni neposredni blizini, da bi bil morebitni
prazni prostor ¢im manjsi.

Paziti je treba, da ne pride do zapore ali prekinitve infuzijske linije, ter poskrbeti za pravilno
¢is¢enje po uporabi, tako da se iz linij odstranijo vsi ostanki remifentanila. Intravenske
linije/infuzijski sistem je treba po uporabi odstraniti, da se preprec¢i nenameren vnos zdravila.

Remifentanil se lahko aplicira s pomo¢jo ciljno nadzorovane infuzije z uporabo odobrene
infuzijske naprave, ki vkljucuje farmakokineti¢ni model Minto s kovariatoma za starost in
nemascobno telesno maso (LBM).

Specifi¢ne smernice za rocno in ciljno nadzorovano infuzijo so v povzetku glavnih znacilnosti
zdravila (SPC) Remifentanil Teva. Informacije in priporo¢ila za odmerjanje so v razdelkih o
indukciji, vzdrzevanju in prenehanju uporabe zdravila Remifentanil Teva pri odraslih, otrocih
in bolnikih, ki potrebujejo posebno nego, na primer pri starej$ih, tistih z okvaro ledvic ali
boleznimi srca ali pri bolnikih, ki se zdravijo na oddelku za intenzivno nego.
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