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NAVODILO ZA UPORABO 

 

Remifentanil Teva 1 mg prašek za koncentrat za raztopino za injiciranje ali 

infundiranje  

 

remifentanil 

 

Pred uporabo natančno preberite navodilo! 

- Navodilo shranite. Morda ga boste želeli ponovno prebrati. 

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

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

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

navodilu. Glejte poglavje 4. 

 

 

Navodilo vsebuje: 

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

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

3. Kako boste dobili zdravilo Remifentanil Teva 

4. Možni neželeni učinki 

5. Shranjevanje zdravila Remifentanil Teva 

6. Dodatne informacije 

 

 

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

 

Remifentanil spada v skupino splošnih anestetikov, imenovanih opioidi.  

Remifentanil se uporablja za uvedbo in vzdrževanje anestezije, tako da ste med operacijo 

uspavani in ne čutite bolečin. Če ste stari 18 let ali več, lahko to zdravilo dobite tudi za 

lajšanje bolečin med zdravljenjem na oddelku za intenzivno nego.  

 

 

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

 

Zdravila Remifentanil Teva NE boste dobili: 

- če ste preobčutljivi (alergični) na remifentanil, druga podobna zdravila ali katero koli 

drugo sestavino zdravila Remifentanil Teva; 

- v obliki injekcije v hrbtenični kanal; 

- kot edino zdravilo za uvedbo anestezije. 

 

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Remifentanil Teva 

• Če ste starejši, oslabeli ali hipovolemični (če ste dehidrirani ali če ste izgubili veliko krvi), 

ste lahko med uporabo remifentanila bolj dovzetni za neželene učinke zdravila na srce.  

 

• Če imate težave s pljuči ali hude težave z jetri, ste morda nekoliko bolj dovzetni za 

težave z dihanjem, ki jih lahko povzroči remifentanil. 

 

• Če je pričakovati, da boste po kirurškem posegu čutili bolečine, boste pred prenehanjem 

uporabe remifentanila dobili drugo zdravilo za lajšanje bolečin. Zdravnik ga bo izbral 

posebej za vas, pri tem pa bo upošteval kirurški poseg, ki ste ga prestali, in stopnjo 

pooperativne nege, ki jo boste potrebovali. Če boste dobili še eno opioidno zdravilo, bo 

zdravnik še bolj pozoren na tveganje za pojav težav z dihanjem. Ko se boste zbudili po 

operaciji, se boste morda tresli, boste nemirni, vaš srčni utrip bo hiter in/ali boste omotični. 

O takem počutju morate nemudoma obvestiti zdravnika. 
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• Med operacijo vam bo zdravnik morda vstavil cevko v sapnik in tako zagotovil, da bodo 

vaše dihalne poti ostale prehodne. Osebje vas bo natančno spremljalo in zaradi vstavljene 

cevke ne boste čutili nobenega nelagodja. 

 

Povejte svojemu zdravniku, če opazite: 

hudo otrplost mišic, ko prvič dobite to zdravilo (glejte poglavje 4 »Možni neželeni učinki«).  

 

Remifentanil lahko povzroči odvisnost. 

 

Jemanje drugih zdravil 

Obvestite svojega zdravnika ali anestezista, če 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 namreč lahko vpliva na delovanje remifentanila v telesu in povzroči 

neželene učinke. 

 

Zdravniku ali anestezistu morate povedati, če 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 povečajo neželene učinke remifentanila, ki vplivajo na 

srce (vključno z nizkim krvnim tlakom in upočasnjenim srčnim utripom); 

• blokatorji kalcijevih kanalčkov (med njimi so amlodipin, diltiazem in nifedipin); ti lahko 

povečajo neželene učinke remifentanila, ki vplivajo na srce (vključno z nizkim krvnim 

tlakom in upočasnjenim srčnim 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: 

Sočasna uporaba zdravila Remifentanil Teva in sedativnih zdravil, kot so benzodiazepini ali 

sorodna zdravila, poveča tveganje za zaspanost, težave pri dihanju (depresija dihanja), komo 

in so lahko življenjsko nevarne. Zaradi tega pride sočasna uporaba v poštev le, če ni drugih 

možnosti zdravljenja. Če pa zdravnik predpiše zdravilo Remifentanil Teva skupaj s 

sedativnimi zdravili, mora zdravnik omejiti odmerek in trajanje sočasnega zdravljenja. 

Obvestite svojega zdravnika o vseh sedativnih zdravilih, ki jih jemljete, in natančno 

upoštevajte priporočila zdravnika glede vašega odmerka. Morda vam bo koristilo, da prijatelje 

ali sorodnike opozorite, naj da bodo pozorni na zgoraj navedene znake in simptome. Če se 

vam pojavijo ti simptomi, se obrnite na svojega zdravnika. 

 

Uporaba zdravila Remifentanil Teva s hrano in pijačo 

Po tem, ko dobite zdravilo Remifentanil Teva, ne uživajte alkohola, dokler si popolnoma ne 

opomorete. 

 

Nosečnost in dojenje 

Remifentanil se ne sme uporabljati med nosečnostjo, razen če je to nedvomno nujno. 

Priporočamo vam, da po prejetem odmerku zdravila Remifentanil Teva za 24 ur prekinete 

dojenje.  

 

Če ste noseči, če sumite, da ste noseči, ali če dojite, morate to povedati svojemu zdravniku ali 

anestezistu. 

 

Uporaba remifentanila se ne priporoča 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 povzroči težave s koncentracijo, koordinacijo, gibanjem in budnostjo. Če 

vas odpustijo iz bolnišnice istega dne, ko ste imeli operacijo, ne smete voziti ali upravljati 

strojev. Če vozite prekmalu po prestani operaciji, je to lahko nevarno, zato vam priporočamo, 

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 okoliščinah, ko bo posebej usposobljeno 

zdravstveno osebje lahko spremljalo delovanje vašega srca in dihanje. 

 

Ker vam bo zdravilo dal zdravnik ali anestezist, ni verjetno, da boste dobili napačen odmerek. 

Način dajanja zdravila in velikost odmerka se razlikujeta med posameznimi bolniki, določi pa 

ju zdravnik ali anestezist. To je odvisno od tega, kakšno vrsto operacije boste imeli in kako 

dolgo boste morali biti uspavani.  

 

• Remifentanil boste dobili v obliki injekcije/infuzije, ločeno od drugih zdravil. 

• Remifentanil lahko dobite s posamezno injekcijo ali počasno, neprekinjeno infuzijo v veno.  

• Remifentanil se ne sme injicirati v hrbtenični kanal. 

• Remifentanil se sme uporabljati samo v kombinaciji z drugim zdravilom, ki povzroči 

uspavanje. 

 

Odmerjanje pri posebnih skupinah bolnikov 

Pri ljudeh, ki imajo prekomerno telesno maso ali ki so zelo bolni, je treba odmerek ustrezno 

zmanjšati in ga nato povečati glede na bolnikov odziv. 

Pri bolnikih, ki imajo okvaro delovanja jeter ali ledvic, in pri tistih, ki morajo prestati 

nevrokirurški poseg, zmanjšanje odmerka ni potrebno. 

 

Če ste dobili večji odmerek zdravila Remifentanil Teva, kot bi smeli 

Ker bo zdravnik ali anestezist med posegom spremljal vaše stanje, je malo verjetno, da bi 

dobili preveč zdravila Remifentanil Teva. Če kljub temu dobite prevelik odmerek zdravila 

Remifentanil Teva, bo zdravnik prekinil zdravljenje in začel zdraviti vaše simptome.  

 

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

 

 

4. Možni neželeni učinki 

 

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

pojavijo pri vseh bolnikih. 

 

Po tem, ko vas bodo uspavali z remifentanilom, je mogoče, da boste imeli otrple mišice. 

Če boste imeli s tem hude težave, vam bo zdravnik dal zdravilo za sproščanje mišic. Če boste 

imeli otrple mišice med uporabo remifentanila za lajšanje bolečin, bo zdravnik zmanjšal 

odmerek ali prekinil z uporabo zdravila. Otrplost mišic bo popustila v nekaj minutah po 

prenehanju uporabe remifentanila. 
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Približna pogostost neželenih učinkov, o katerih so poročali, je opredeljena takole: 

 

Pogostnost: 

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

pogosti (pojavijo se lahko pri največ 1 od 10 bolnikov), 

občasni (pojavijo se lahko pri največ 1 od 100 bolnikov), 

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

zelo redki (pojavijo se lahko pri največ 1 od 10.000 bolnikov), 

neznana pogostost (ni je mogoče oceniti iz razpoložljivih podatkov). 

 

Če opazite kar koli od naslednjega, nemudoma obvestite medicinsko sestro ali zdravnika. 

Zelo pogosti:  

- otrplost mišic, 

- omedlevica ali omotica (ta simptoma sta lahko posledica nizkega krvnega tlaka), 

- slabost s siljenjem na bruhanje in/ali bruhanje. 

 

Pogosti: 

- nenavadno počasen srčni utrip,  

- upočasnitev ali ustavitev dihanja, 

- srbenje, 

- drgetanje (po operaciji), 

- omotica ali vročinski oblivi po operaciji (ta simptoma sta lahko posledica visokega 

krvnega tlaka). 

 

Občasni: 

- zaprtost, 

- bolečine (po operaciji), 

- občutek nemira ali zmedenosti, pomodrela koža in/ali zasoplost (to lahko kaže na 

pomanjkanje kisika v telesnih tkivih). 

 

Redki: 

- odsotnost/ustavitev srčnega utripa, 

- dremavost (po operaciji), 

-  pri bolnikih, ki so dobili remifentanil sočasno z enim ali več drugimi anestetiki, so 

opazili alergijske reakcije, kot so zasoplost, izpuščaj kjerkoli po telesu, nenadno 

piskajoče dihanje ali oteklost obraza/jezika. 

 

Neznana pogostost: 

- odvisnost, 

-  kašelj. 

 

Poročanje o neželenih učinkih 

Preden vas po kirurškem posegu odpustijo iz bolnišnične prebujevalnice, se bo vaš zdravnik 

prepričal, da ste popolnoma pri zavesti in da nimate nobenih pooperativnih neželenih 

učinkov, kot so težave z dihanjem, nenavaden srčni utrip in/ali omotica. Če imate te neželene 

učinke, jih bo zdravnik ustrezno zdravil. 

 

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

farmacevtom. Posvetujte se tudi, če opazite neželene učinke, ki niso navedeni v tem navodilu. 

O neželenih učinkih lahko poročate tudi neposredno na  

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke 

Sektor za farmakovigilanco 

Nacionalni center za farmakovigilanco 

Slovenčeva ulica 22 
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SI-1000 Ljubljana 

Tel: +386 (0)8 2000 500 

Faks: +386 (0)8 2000 510 

e-pošta: h-farmakovigilanca@jazmp.si 

spletna stran: www.jazmp.si 

S tem, ko poročate o neželenih učinkih, lahko prispevate k zagotovitvi več 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 škatli za oznako »Uporabno do:«. Rok uporabnosti zdravila se izteče na 

zadnji dan navedenega meseca. 

 

Pogoji shranjevanja 

Pred odprtjem: za shranjevanje zdravila ni posebnih pogojev.  

 

Po rekonstituciji in razredčitvi: to zdravilo se lahko shrani za 24 ur pri temperaturi 25 °C. 

Vendar ga je treba uporabiti takoj. V nasprotnem primeru je za čas in pogoje shranjevanja 

pred uporabo odgovoren uporabnik. Razredčeno zdravilo se ponavadi ne sme shraniti za več 

kot 24 ur pri temperaturi od 2 do 8 °C, razen če sta bili rekonstitucija in razredčitev opravljeni 

v nadzorovanih in preverjeno aseptičnih pogojih. Zdravnik bo poskrbel, da bodo pogoji za 

shranjevanje zdravila ustrezni. 

 

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

 

Zdravnik ne bo uporabil zdravila Remifentanil Teva, če bo opazil vidne znake kvarjenja. 

Zdravila ne smete odvreči v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. Vaš zdravnik bo 

odstranil zdravila, ki jih ne potrebujete več. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje. 

 

 

6. Dodatne informacije 

 

Kaj vsebuje zdravilo Remifentanil Teva 

Zdravilna učinkovina je remifentanil. Ena viala vsebuje 1 mg remifentanila. 

Druge sestavine zdravila so: 

- glicin (E640),  

- klorovodikova kislina (E507), 

- natrijev hidroksid (E524). 

 

Izgled zdravila Remifentanil Teva in vsebina pakiranja 

Remifentanil Teva 1 mg prašek za koncentrat za raztopino za injiciranje ali infundiranje je bel 

do skoraj bel ali rumenkast stisnjen prašek v brezbarvni stekleni viali, zaprti z zamaškom iz 

gume in belo zaporko. Na voljo je v kartonskih škatlah z 1 ali 5 vialami. 

 

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj. 

 

Način in režim 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 fizičnih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost. 

 

 

mailto:h-farmakovigilanca@jazmp.si
http://www.jazmp.si/
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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 Gödöllő, Táncsics Mihály út 82 

Madžarska 

 

Za zdravilo je izdano dovoljenje za promet v državah članicah EGP pod naslednjimi 

imeni: 

Avstrija  Remifentanil Teva 1 mg Pulver zur Konzentrat zur Herstellung einer  

  Injektions- oder Infusionslösung 

Belgija  Remifentanil Teva 1 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor  

  injectie of infusie 

Ciper  Remifentanil TEVA 1mg Powder for Concentrate for Solution for  

  Injection or Infusion 

Danska   Remifentanil Teva 

Nemčija  Remifentanil Teva 1 mg Pulver zur Herstellung eines Konzentrats zur  

  Herstellung einer Injektions- oder Infusionslösung 

Grčija  Remifentanil Teva 1 mg Kόνις για πυκνό διάλυμα για  παρασκευή  

  ενεσίμου διαλύματος ή διαλύματος προς έγχυση 

Francija  REMIFENTANIL TEVA 1 mg, poudre à diluer pour solution  

  injectable ou pour perfusion 

Madžarska  Remifentanil-Teva 1 mg por oldatos injekcióhoz vagy infúzióhoz  

  való koncentrátumhoz 

Irska  Remifentanil Teva Powder for Concentrate for Solution for Injection 

 or Infusion 

Luksemburg  Remifentanil Teva 1 mg poudre à diluer pour solution injectable ou  

  pour perfusion 

Nizozemska Remifentanil 1 mg PCH, poeder voor concentraat voor oplossing 

voor injectie of infusie 

Norveška  Remifentanil Teva Pulver til konsentrat til 

 infusjonsvæske/injeksjonsvæske, oppløsning 

Portugalska  Remifentanilo Teva 

Romunija  Remifentanil Teva 1 mg, pulbere pentru concentrat pentru soluţie  

  injectabilǎ sau perfuzabilă 

Španija  Remifentanilo Teva 1 mg polvo para concentrado para solución  

  inyectable o perfusión EFG 

Slovenija  Remifentanil Teva 1 mg prašek za koncentrat za raztopino za 

 injiciranje ali infundiranje 

Švedska  Remifentanil Teva 1mg pulver till koncentrat till  

injektions-/ infusionsvätska, lösning 

  

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29. 9. 2018. 

 

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju. 

 

Inkompatibilnosti 

Remifentanil Teva se ne sme mešati 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 mešati s propofolom v isti intravenski raztopini. Zdravilo 

Remifentanil Teva je združljivo s propofolom, če se aplicira skozi IV-kateter s pretokom. 

 

Uporaba zdravila Remifentanil Teva skozi isto intravensko linijo s krvjo/serumom/plazmo se 

ne priporoča, ker lahko nespecifična esteraza v krvnih pripravkih povzroči hidrolizo 

remifentanila v njegov neaktivni presnovek.  

 

Zdravila Remifentanil Teva se pred uporabo ne sme mešati 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 

količino (kot je navedeno v spodnji razpredelnici) enega od spodaj navedenih vehiklov. Tako 

dobite rekonstituirano raztopino s koncentracijo remifentanila približno 1 mg/ml. 

 

Pakiranje 
Količina dodanega 

vehikla 

Koncentracija 

rekonstituirane 

raztopine 

Remifentanil Teva 1 mg 1 ml 1 mg/ml 

Remifentanil Teva 5 mg 5 ml 1 mg/ml 

 

 

Raztopino pretresite, tako da se prašek popolnoma raztopi. Rekonstituirana raztopina mora 

biti bistra, brezbarvna in brez vidnih delcev. 

 

Nadaljnja razredčitev 

Po rekonstituciji se zdravila Remifentanil Teva 1 mg ne sme uporabiti brez nadaljnje 

razredčitve z eno od spodaj navedenih intravenskih tekočin, tako da je končna koncentracija 

od 20 do 250 μg/ml (50 μg/ml je priporočeno razredčenje za odrasle, 20 do 25 μg/ml pa za 

pediatrične bolnike, stare eno leto in več). 

 

Pri ciljno nadzorovani infuziji (TCI) je priporočeno razredčenje zdravila Remifentanil Teva 

od 20 do 50 μg/ml. 

 

Razredčitev je odvisna od tehnične zmogljivosti naprave za infundiranje in predvidenih 

potreb pri bolniku. 

 

Za razredčitev 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 IV-kateter s pretokom smete uporabiti tudi naslednje intravenske tekočine: 
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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 združljivo s propofolom, če se aplicira skozi IV-kateter s 

pretokom. 

 

Ne uporabljajte nobenih drugih vehiklov. Raztopino je treba pred uporabo pregledati vizualno 

in se prepričati, da ne vsebuje nobenih delcev. Uporabiti smete samo bistro raztopino brez 

opaznih delcev. 

 

Najbolje je, če 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 ročno 

nadzorovani infuziji in razpredelnice z ustrezno koncentracijo remifentanila v krvi v stanju 

dinamičnega ravnovesja med uporabo ciljno nadzorovane infuzije za različne hitrosti ročno 

nadzorovane infuzije so v povzetku glavnih značilnosti 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, če je shranjena pri 

temperaturi 25 °C in če je bila rekonstituirana z 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, 

• 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, če je shranjena pri 

temperaturi 25 °C in po nadaljnji razredčitvi z 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. 

  

Dokazali so, da ostane raztopina kemijsko in fizikalno stabilna 8 ur, če je shranjena pri 

temperaturi 25 °C in po nadaljnji razredčitvi z eno od naslednjih raztopin: 

• raztopina Ringerjevega laktata za injiciranje, 

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

 

Iz mikrobiološkega stališča je treba zdravilo porabiti takoj. Če se zdravilo ne uporabi takoj, je 

uporabnik odgovoren za čas in pogoje hranjenja pred uporabo, shraniti pa se praviloma ne 

sme za več kot 24 ur pri temperaturi od 2 do 8 °C, razen če sta bili rekonstitucija in 

razredčitev opravljeni v nadzorovanih in preverjeno aseptičnih pogojih. 
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Neporabljene ostanke raztopine je treba zavreči. 

 

Način 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 praška ne sme uporabiti brez nadaljnje 

razredčitve. 

 

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 priključena na vensko kanilo ali v njeni neposredni bližini, da bi bil morebitni 

prazni prostor čim manjši. 

 

Paziti je treba, da ne pride do zapore ali prekinitve infuzijske linije, ter poskrbeti za pravilno 

čiščenje po uporabi, tako da se iz linij odstranijo vsi ostanki remifentanila. Intravenske 

linije/infuzijski sistem je treba po uporabi odstraniti, da se prepreči nenameren vnos zdravila. 

 

Remifentanil se lahko aplicira s pomočjo ciljno nadzorovane infuzije z uporabo odobrene 

infuzijske naprave, ki vključuje farmakokinetični model Minto s kovariatoma za starost in 

nemaščobno telesno maso (LBM). 

 

Specifične smernice za ročno in ciljno nadzorovano infuzijo so v povzetku glavnih značilnosti 

zdravila (SPC) Remifentanil Teva. Informacije in priporočila za odmerjanje so v razdelkih o 

indukciji, vzdrževanju in prenehanju uporabe zdravila Remifentanil Teva pri odraslih, otrocih 

in bolnikih, ki potrebujejo posebno nego, na primer pri starejših, tistih z okvaro ledvic ali 

boleznimi srca ali pri bolnikih, ki se zdravijo na oddelku za intenzivno nego. 

 

 


