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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Remifentanil Kabi 1 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie injectabilid/perfuzabila

Remifentanil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Remifentanil Kabi si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Remifentanil Kabi
Cum sa utilizati Remifentanil Kabi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Remifentanil Kabi

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wdE

1. Ce este Remifentanil Kabi si pentru ce se utilizeaza

Remifentanil Kabi contine o substanta denumita remifentanil. Acesta apartine unui grup de
medicamente cunoscute sub denumirea de opioide, utilizate pentru a reduce durerea. Acesta difera de
alte medicamente apartinand aceluiasi grup prin viteza de actiune foarte rapida si durata foarte scurta
de actiune.

- Remifentanil Kabi poate fi utilizat pentru a opri durerea inainte si in timpul operatiei
- Remifentanil Kabi poate fi utilizat pentru a calma durerea in timpul ventilatiei mecanice
controlate intr-o unitate de terapie intensiva (pentru pacienti cu varsta de 18 ani si peste)

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Remifentanil Kabi

Nu utilizati Remifentanil Kabi

- daca sunteti alergic la remifentanil, derivati de fentanil (cum sunt, alfentanil, fentanil,
sufentanil) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct.
6)

- sub forma de injectie in canalul medular

- ca medicament unic pentru initierea anesteziei

In cazul in care nu sunteti sigur daci oricare dintre cele enumerate mai sus vi se aplicd dumneavoastra,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a vi se
administra Remifentanil Kabi.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a vi se administra Remifentanil Kabi, daca:
- ati avut vreodata o reactie adversa In timpul unei operatii
- ati avut vreodata o reactie alergica sau vi s-a spus ca sunteti alergic la:
o vreun medicament folosit in timpul operatiei
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o medicamente opioide (de exemplu, morfina, fentanil, petidina, codeina), vezi si pct. de
mai sus ,,Nu utilizati Remifentanil Kabi”
- aveti o afectare a functiei plaméanilor si/sau a ficatului (puteti fi mai sensibil la dificultatile de
respiratie)

Pacientii Varstnici sau pacientii slabiti (din cauza volumului scazut de sange si/sau a tensiunii arteriale
mici) sunt mai predispusi sa prezinte tulburari cardiace sau circulatorii.

In cazul in care nu sunteti sigur daca oricare dintre cele enumerate mai sus vi se aplicd dumneavoastra,
adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale Tnainte de a vi se administra
Remifentanil Kabi.

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte sa utilizati remifentanil daca:

- Dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra ati consumat in exces sau ati avut
dependenta de alcool, de medicamente cu prescriptie medicald sau substante ilegale
(,,dependenta care poate fi progresiva”).

- Sunteti fumator.

- Ati avut vreodata tulburari de dispozitie (depresie, anxietate sau o tulburare de personalitate) sau
ati fost tratat de un psihiatru pentru alte boli mintale.

Acest medicament contine remifentanil, care este un opioid. Utilizarea repetatd a medicamentelor
opioide Tmpotriva durerii poate face ca medicamentul sa fie mai putin eficient (ajungeti sd va obisnuiti
cu el). De asemenea, poate conduce la dependenta si abuz, care pot cauza supradozaj care poate pune
viata in pericol. Daca va ingrijoreaza faptul ca ati putea deveni dependent de Remifentanil Kabi, este
important sa va adresati medicului dumneavoastra.

Reactii de sevraj, incluzand batai rapide ale inimii, tensiune arteriala crescuta si neliniste au fost
raportate ocazional atunci cand tratamentul cu acest medicament a fost oprit brusc, in special daca
tratamentul a durat mai mult de 3 zile (vezi si punctul 4. Reactii adverse posibile). Daca aveti aceste
simptome, medicul dumneavoastra ar putea sa reintroducd medicamentul si sa reduca treptat doza.

Remifentanil Kabi impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala. Acestea includ si

medicamentele pe baza de plante.

In mod special, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului dac luati:

- Medicamente pentru tensiunea arteriala sau probleme ale inimii (cunoscute sub
numele de beta-blocante sau blocante ale canalelor de calciu). Aceste medicamente pot creste
efectul Remifentanil Kabi asupra inimii dumneavoastra (scazand presiunea sangelui
dumneavoastra si frecventa batailor inimii dumneavoastra).

- Medicamente pentru tratamentul depresiei, cum sunt Inhibitorii Selectivi de Recaptare a
Serotoninei (SSRI), Inhibitorii de Recaptare a Serotoninei si Norepinefrinei (SNRI) si
Inhibitorii de Monoaminooxidaza (IMAQ). Nu este recomandata utilizarea acestor medicamente
in acelasi timp cu Remifenatil Kabi intrucat acestea pot creste riscul de sindrom serotoninergic,
o afectiune care poate pune viata in pericol.

Utilizarea Remifentanil Kabi impreuna cu medicamente sedative, cum sunt benzodiazepinele sau
medicamentele similare, creste riscul de somnolenta, dificultati de respiratie (deprimare respiratorie),
coma si chiar poate pune viata in pericol. Din aceasta cauza, utilizarea concomitenta a acestor
medicamente trebuie luata in considerare numai atunci cand alte tratamente nu sunt posibile. Utilizarea
concomitentd a opioidelor si medicamentelor utilizate pentru tratarea epilepsiei, nevralgiei sau
anxietatii (gabapentina si pregabalind) creste riscul de supradozaj cu opioide, deprimare respiratorie si
poate pune viata in pericol.

Cu toate acestea, daca medicul dumneavoastra va prescrie Remifentanil Kabi impreuna cu
medicamente sedative, doza si durata administrarii tratamentului concomitent trebuie sa fie limitate de
citre medicul dumneavoastra.



Spuneti medicului dumneavoastrad despre toate medicamentele sedative pe care le luati si respectati cu
strictete recomandarile medicului dumneavoastra cu privire la doze. Poate fi folositor sa informati
prieteni sau rude sa fie constiente de semnele si simptomele amintite mai sus. Adresati-vd medicului
dumneavoastra in cazul n care manifestati astfel de simptome.

Totusi, este posibil sa fie adecvat sa vi se administreze Remifentanil Kabi si medicul dumneavoastra
va decide ce este potrivit pentru dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Remifentanil Kabi nu este recomandat nou-nascutilor si sugarilor (copii cu varsta sub 1 an).
Existd o experienta limitata privind utilizarea Remifentanil Kabi la copii in unitatile de terapie
intensiva.

Varstnici
Daci este folosit pentru o operatie Sub anestezie generald, doza initiala de Remifentanil Kabi trebuie
scazutd corespunzator la pacientii varstnici.

Recipient

Dopul din cauciuc bromobutilic al acestui medicament contine cauciuc din latex care trebuie luat Tn
considerare atunci cand dopul este perforat, deoarece cauciucul din latex poate provoca reactii alergice
severe persoanelor cu hipersensibilitate la latex, la administrarea medicamentului.

Remifentanil Kabi impreuna cu alimente si bauturi
Dupa administrarea de Remifentanil Kabi, nu trebuie sa beti alcool pana nu va recuperati complet.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale pentru recomandari inainte de a vi se
administra acest medicament.

Medicul va discuta cu dumneavoastra despre riscurile posibile si beneficiile administrarii Remifentanil
Kabi daca sunteti gravida sau alaptati.

Daca vi se administreaza acest medicament in timpul travaliului sau in apropierea nasterii, poate afecta
respiratia copilului. Dumneavoastra si copilul veti fi monitorizati pentru semne de somnolenta
excesiva si respiratie dificila.

Se recomanda sa intrerupeti aldptarea timp de 24 de ore, dup ce v-a fost administrat Remifentanil
Kabi. In cazul in care ati extras laptele matern in vederea pastrarii lui, acesta trebuie aruncat si nu
trebuie dat copilului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca veti fi internat in spital doar in ziua interventiei chirurgicale, medicul dumneavoastra va va spune
cat timp trebuie sa asteptati inainte de a fi externat sau de a conduce un vehicul. Poate fi periculos sa
conduceti prea devreme dupa ce ati avut interventia chirurgicala. Se recomanda sa fiti insotit atunci
cand plecati acasa de la spital.

3. Cum sa utilizati Remifentanil Kabi

Remifentanil Kabi trebuie administrat numai in conditii strict controlate si echipamentele de
urgenta trebuie sa fie disponibile. Remifentanil Kabi va fi administrat de sau sub supravegherea
unui medic cu experienti, care este familiarizat cu utilizarea si actiunea acestui tip de
medicament.

Nu va veti administra niciodata singur acest medicament. Va va fi intotdeauna administrat de catre o
persoana calificata sa faca acest lucru.



Remifentanil Kabi poate fi administrat:

o prin injectare unica in vena

o prin perfuzare continua in vena. In acest fel, administrarea medicamentului se face lent, pe
parcursul unei perioade mai lungi de timp.

Modul in care vi se va face administrarea medicamentului precum si doza pe care o veti primi vor
depinde de:

o interventia chirurgicald sau de tratamentul din sectia de Terapie Intensiva pe care le veti avea
o gradul de durere pe care il veti resimti

Doza variaza de la un pacient la altul.

La pacientii cu afectari ale functiei ficatului sau rinichiului si la pacientii supusi unei interventii de
neurochirugie, scaderea dozei nu este necesara.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii de hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice: acestea sunt rare (pot afecta pana la 1 din

1000 persoane) la pacienti carora li se administreaza remifentanil. Semnele sunt:

- eruptie de piele 1nsotitd de umflaturi sau urticarie, in orice zona a corpului

- umflare a pleoapelor, fetei, buzelor, gurii sau a limbii (angioedem) care poate cauza dificultiti la
respiratie

- colaps

Trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale, daca suferiti

de oricare dintre aceste simptome.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- rigiditate musculara

- senzatie de rau (greata)

- stare de rau (varsaturi)

- tensiune arteriald mica (hipotensiune arteriald)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- batai rare ale inimii (bradicardie)

- respiratie superficiala (deprimare respiratorie)
- Intreruperi ale respiratiei (apnee)

- mancarimi

- tuse

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- constipatie
- deficit de oxigen (hipoxie)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- batai lente ale inimii, urmate de stop cardiac, la pacientii carora li s-a administrat remifentanil Tn
asociere cu unul sau mai multe medicamente anestezice

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- dorinta de a utiliza Remifentanil Kabi (dependentd) sau nevoie de a creste dozele in timp pentru
a obtine acelasi efect (toleranta)

- crize (convulsii)

- un tip de batai neregulate ale inimii (bloc atrioventricular)

4



- sindrom de sevraj (se poate manifesta prin aparitia urmatoarelor reactii adverse: cresterea
frecventei batailor inimii, cresterea tensiunii arteriale, stare de neliniste sau agitatie, greata,
varsaturi, diaree, anxietate, frisoane, tremuraturi si transpiratie)

- batai neregulate ale inimii (aritmie)

Alte reactii adverse care pot apirea la trezirea din anestezie includ:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- frisoane
- tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriala)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- durere

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- stare de calm sau ameteala (sedare)

Alte reactii adverse care au aparut in special la intreruperea brusci a administrarii
Remifentanil Kabi dupa mai mult de 3 zile de administrare

- frecventa marita a batailor inimii (tahicardie)

- tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriald)

- neliniste (agitatie)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Remifentanil Kabi

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe eticheta. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se pastra la frigider sau congela.

Nu utilizati acest medicament, dacé observati ca solutia nu este limpede si prezinta particule sau
ambalajul este deteriorat.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Remifentanil Kabi

- Substanta activa este remifentanil.
- Celelalte componente sunt glicina si acidul clorhidric.

Fiecare flacon contine 1 mg remifentanil (sub forma de clorhidrat).
Dupa reconstituirea conform recomandarilor, fiecare mililitru contine remifentanil 1 mg.

Cum arati Remifentanil Kabi si continutul ambalajului
Remifentanil Kabi este o pulbere pentru concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila, de culoare
alba pana la aproape alba sau galbuie, continuta intr-un flacon din sticla incolora.

Marimi de ambalaj:
Remifentanil Kabi 1 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila: cutie cu 1 sau
5 flacoane

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +40 (0)268 40 62 60

Fax: +40 (0)268 40 62 63

e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.,
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si Regatul Unit
(Irlanda de Nord) sub urmétoarele denumiri comerciale:

Belgia, Tarile |Remifentanil Fresenius Kabi 1 mg, poeder voor concentraat voor oplossing voor injectie

de Jos of infusie

Danemarca Remifentanil Fresenius Kabi

Estonia Remifentanil Kabi

Franta Remifentanil Kabi 1 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion

Germania, Remifentanil Kabi 1 mg Pulver zur Herstellung eines Konzentrats fiir eine Injektions-

Austria oder Infusionslésung

Irlanda, Remifentanil 1 mg powder for concentrate for solution for injection or infusion

Malta,

Regatul Unit

(Irlanda de

Nord)

Letonia Remifentanil Kabi 1 mg pulveris injekciju vai infuiziju Skiduma koncentrata
pagatavoSanai

Lituania Remifentanil Kabi 1 mg milteliai injekcinio ar infuzinio tirpalo koncentratui

Portugalia Remifentanilo Kabi

Romania Remifentanil Kabi 1 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabild
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Spania Remifentanilo Kabi 1 mg polvo para concentrado para solucion inyectable o para
perfusién

Acest prospect a fost revizuit in August 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

GHID DE PREPARARE pentru
Remifentanil Kabi 1 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila

Este important sa cititi continutul intreg al acestui ghid inainte de prepararea acestui
medicament.

Remifentanil Kabi nu trebuie administrat fara diluare ulterioara dupa reconstituirea pulberii liofilizate.

Reconstituire

Remifentanil Kabi 1 mg trebuie preparat pentru administrare intravenoasa prin adaugarea volumului
corespunzator (vezi tabelul de mai jos) dintr-unul dintre solventii enumerati mai jos, pentru a obtine 0
solutie reconstituitd, cu o concentratie de remifentanil de aproximativ 1 mg/ml.

Prezentare Volum de solvent care Concentratia solutiei
trebuie adaugat reconstituite
Remifentanil Kabi 1 mg 1ml 1 mg/ml

A se agita pana la dizolvarea completd. Solutia reconstituita trebuie sa fie limpede, incolora si lipsita
de particule vizibile.

Diluare ulterioara

Dupa reconstituire, Remifentanil Kabi nu trebuie administrat fara o diluare ulterioara pana la
concentratii de 20 pana la 250 micrograme/ml (50 micrograme/ml este dilutia recomandata pentru
adulti si 20 pana la 25 micrograme/ml pentru copii si adolescenti cu varsta de minimum 1 an si peste)
cu una dintre solutiile i.v. enumerate mai jos.

Pentru perfuzia controlata la tinta (PCT), dilutia recomandata de Remifentanil Kabi este de 20 pana la
50 micrograme/ml.

Dilutia depinde de capacitatea tehnica a dispozitivului de perfuzare si necesitatile anticipate ale
pacientului.

Pentru diluare, trebuie folosita una dintre urmaétoarele solutii:

Apa pentru preparate injectabile

Glucoza 50 mg/ml (5%) solutie injectabila

Glucoza 50 mg/ml (5%) solutie injectabila si clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila
Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila

Clorura de sodiu 4,5 mg/ml (0,45%) solutie injectabila

De asemenea, se pot folosi urmatoarele solutii intravenoase, atunci cand administrarea se face printr-
un cateter intravenos deja montat:

Solutie Ringer lactat injectabila

Solutie Ringer lactat si glucoza 50 mg/ml (5%) solutie injectabila

Remifentanil Kabi este compatibil cu propofolul, atunci cand este administrat printr-un cateter
intravenos deja montat.

Nu trebuie sa folositi alti solventi.
Solutia trebuie inspectata vizual pentru depistarea eventualelor particule inaintea administrarii. Solutia
trebuie utilizatd numai daca este limpede si fara particule.
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Ideal, solutia intravenoasid de Remifentanil Kabi trebuie preparata Th momentul administrarii.
Stabilitatea fizico-chimica a medicamentului in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 24 de ore
la 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, responsabilitatea privind durata si conditiile de pastrare inainte de utilizare revin utilizatorului
si nu vor fi, in mod normal, mai mari de 24 ore la temperaturi de 2°C pana la 8°C, cu exceptia
cazurilor Tn care reconstituirea s-a facut in conditii aseptice controlate si validate.

Continutul unui flacon este pentru unica utilizare. Orice medicament neutilizat sau material rezidual
trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se pastra la frigider sau congela.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului reconstituit/diluat vezi pct. de mai sus Diluare
ulterioara.



