Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Remifentanil Amneal 1 mg

Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung
Remifentanil Amneal 2 mg

Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung
Remifentanil Amneal 5 mg

Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung

Remifentanil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei
Ihnen angewendet wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
e  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
e  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Remifentanil Amneal und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Remifentanil Amneal beachten?
Wie ist Remifentanil Amneal anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Remifentanil Amneal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN S

1. Was ist Remifentanil Amneal und wofiir wird es angewendet?

Remifentanil Amneal enthélt den Wirkstoff Remifentanil.

Remifentanil gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Opioide bezeichnet werden.

Es wird zusammen mit anderen Arzneimitteln, die Anésthetika genannt werden, angewendet:

e  damit Sie vor oder wahrend einer Operation keine Schmerzen spiiren,

e  damit Sie keine Schmerzen haben, wenn Sie auf einer Intensivstation kiinstlich beatmet
werden (bei Patienten ab 18 Jahren).

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Remifentanil Amneal beachten?

Remifentanil Amneal darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Remifentanil oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

o wenn Sie allergisch gegen Fentanyl-Derivate (wie z. B. Alfentanil, Fentanyl, Sufentanil)
sind. Eine allergische Reaktion kann Hautausschlag, Jucken, Atembeschwerden oder



Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der Kehle oder der Zunge umfassen.
Moglicherweise kennen Sie das aus fritheren Erfahrungen.

e als Injektion in den Riickenmarkskanal.

e als alleiniges Arzneimittel zur Einleitung der Narkose.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker vor der Anwendung von Remifentanil
Amneal.

Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn Sie:

e jemals eine Nebenwirkung wihrend einer Operation hatten

e jemals eine allergische Reaktion hatten oder Thnen gesagt wurde, dass Sie allergisch sind
gegen:
e andere Arzneimittel, die bei Operationen angewendet werden
e Opioide (z. B. Morphin, Fentanyl, Pethidin, Codein), siche auch ,,Remifentanil

Amneal darf nicht angewendet werden*

e an einer eingeschrankten Lungen- und/oder Leberfunktion leiden (Sie konnten anfalliger

fiir Atembeschwerden sein)

Altere oder geschwiichte Patienten (verursacht durch ein vermindertes Blutvolumen und/oder
einen niedrigen Blutdruck) sind empfindlicher gegeniiber Herz- oder Kreislaufstorungen.

Remifentanil Amneal kann eine Abhéngigkeit verursachen.

Im Anschluss an eine Narkose mit Remifentanil Amneal diirfen Sie nur in Begleitung nach
Hause gehen und keinen Alkohol trinken.

Remifentanil darf nur in einer Einrichtungen angewendet werden, die vollstdndig zur
Uberwachung und Unterstiitzung der Atmungs- und Herz-Kreislauffunktion ausgestattet ist,
und nur von Personen, die speziell fiir die Anwendung von Arzneimitteln fiir die Narkose und
die Erkennung und Behandlung von zu erwartenden Nebenwirkungen von stark wirksamen
Opioiden ausgebildet sind, einschlieBlich der Herz-Lungen-Wiederbelebung.

Bei kiinstlich beatmeten Intensivpatienten wird die Anwendung von Remifentanil Amneal
nicht langer als 3 Tage empfohlen.

Durch das rasche Nachlassen der Wirkung von Remifentanil konnen Patienten schnell aus der
Narkose erwachen, und innerhalb von 5 bis 10 Minuten nach dem Absetzen dieses
Arzneimittels ist keine Opioidwirkung mehr vorhanden. Patienten, die sich chirurgischen
Eingriffen unterziehen, bei denen Schmerzen nach der Operation zu erwarten sind, miissen
bereits vor dem Absetzen von Remifentanil Amneal Schmerzmittel erhalten.

Bei den empfohlenen Dosen kann es zu Muskelsteitheit kommen. Die Haufigkeit des
Auftretens von Muskelsteifheit ist von der Dosis und der Geschwindigkeit der Anwendung
abhingig. Die Injektion einer Einzeldosis muss daher {iber einen Zeitraum von mindestens
30 Sekunden erfolgen.

Blutdruckabfall und Verlangsamung des Herzschlags kdnnen durch eine Verminderung der
Infusionsrate von Remifentanil, durch Dosisverminderung anderer gleichzeitig angewendeter
Narkosemittel oder durch die intravendse Gabe von Fliissigkeiten, blutdrucksteigernde



(vasopressorische) Arzneimittel oder Anticholinergika behandelt werden.

Doping

Die Anwendung von Remifentanil Amneal kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiithren.

Die Anwendung von Remifentanil Amneal als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der
Gesundheit flihren.

Kinder

Remifentanil Amneal wird fiir Neugeborene und Siuglinge (Kinder unter einem Jahr) nicht
empfohlen. Es liegen nur wenige Erfahrungen zur Anwendung von Remifentanil Amneal bei
intensivmedizinisch betreuten Kindern diesen Alters vor.

Anwendung von Remifentanil Amneal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden, auch, wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, da diese

mit Remifentanil Amneal in Wechselwirkung treten konnten:

e Arzneimittel zur Regulierung des Blutdrucks oder gegen Herzprobleme (sogenannte
Betablocker oder Calcium-Kanalblocker). Diese Arzneimittel konnen die Wirkung von
Remifentanil Amneal auf Thr Herz (Herabsetzung des Blutdrucks und des Herzschlags)
verstarken.

e  Andere Beruhigungsmittel, wie z. B. Benzodiazepine. Ihr Arzt wird die Dosis dieser
Arzneimittel anpassen, wenn Sie Remifentanil Amneal erhalten.

Es kann noch immer richtig sein, dass Sie Remifentanil Amneal erhalten. Thr Arzt wird
entscheiden, was fiir Sie geeignet ist.

Anwendung von Remifentanil Amneal zusammen mit Alkohol

Sie diirfen nach der Anwendung von Remifentanil Amneal bis zur vollstdndigen Erholung
keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt wird den Nutzen einer Anwendung wihrend der Schwangerschaft fiir Sie gegen das
Risiko fiir [hr Baby abwégen.

Sie sollten das Stillen fiir 24 Stunden unterbrechen, nachdem Ihnen dieses Arzneimittel
verabreicht wurde. Wenn Sie in dieser Zeit Milch abpumpen, verwerfen Sie die Milch und
geben Sie sie nicht Threm Kind.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel wird ausschlielich bei Patienten im Krankenhaus angewendet.
Wenn Sie sehr bald, nachdem Sie Remifentanil Amneal erhalten haben, entlassen werden,
diirfen Sie kein Fahrzeug fiihren, keine Maschinen bedienen oder gefahrliche Arbeiten
durchfiihren.

Sie sollten auch nicht alleine nach Hause gehen.

3. Wie ist Remifentanil Amneal anzuwenden?

Remifentanil Amneal wird immer von medizinischem Fachpersonal verabreicht und nur in
Einrichtungen, die vollstindig zur Uberwachung und Unterstiitzung der Atem- und
Herzfunktion ausgestattet sind, und von Personen, die speziell in der Anwendung von
Arzneimitteln fiir die Narkose und die Erkennung und Behandlung von zu erwartenden
Nebenwirkungen von stark wirksamen Opioiden ausgebildet sind, einschlieBlich der Herz-
Lungen-Wiederbelebung.

Die Dosierung wird immer vom Arzt festgelegt und ist abhéngig von Ihrem Zustand, unter
anderem von Threm Gewicht, IThrem Alter, Threr korperlichen Fitness, anderen Arzneimitteln,
die Sie erhalten, der Art Ihrer Operation und Ihrer Reaktion auf das Arzneimittel.

Anweisungen zur Auflosung (Rekonstitution) und Verdiinnung des Arzneimittels, siche
Abschnitt ,,Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt®,

Dosierung bei besonderen Patientengruppen
Bei libergewichtigen oder schwer kranken Patienten wird die Anfangsdosis in geeigneter
Weise verringert und je nach Ansprechen erhoht.

Bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion und bei Patienten, die sich
einer neurochirurgischen Operation unterziehen, ist keine Verringerung der Dosis
erforderlich.

Altere Patienten
Wird Remifentanil Amneal bei einer Operation unter Vollnarkose angewendet, muss die
Anfangsdosis bei dlteren Patienten in geeigneter Weise verringert werden.

Neugeborene/Sduglinge
Es liegen keine Daten zur Anwendung bei Neugeborenen und Sduglingen unter einem Jahr
vor.

Art der Anwendung
Remifentanil Amneal ist nur zur intravendsen Anwendung vorgesehen und darf nicht
epidural (in das Kreuz) oder intrathekal (in den Riickenmarkskanal) gespritzt werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Remifentanil Amneal erhalten haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel von diesem Arzneimittel erhalten haben oder vermutet wird, dass Sie
moglicherweise zu viel erhalten haben, werden von dem Sie betreuenden medizinischen
Fachpersonal umgehend entsprechende Mallnahmen ergriffen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an



Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei diesem Arzneimittel auftreten.
Manche Menschen konnen allergisch auf Remifentanil Amneal reagieren.

Sie miissen IThrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal sofort Bescheid sagen,
wenn Sie folgendes bemerken:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e  Plotzliches Keuchen und Brustschmerzen und Engegefiihl der Brust

Schwellung der Augenlider, des Gesichts, der Lippen, des Mundes oder der Zunge
knotiger Hautausschlag oder Quaddeln irgendwo am Koérper

Kreislaufkollaps

Wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, sagen Sie so bald wie moglich
Ihrem Arzt Bescheid:

Sehr hiiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
o  Muskelsteitheit
e niedriger Blutdruck

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e langsamer Herzschlag

e flaches Atmen oder voriibergehender Atemstillstand
e Juckreiz

e Ubelkeit oder Erbrechen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e  Sauerstoffmangel (Hypoxie)

e  Verstopfung

[}

Selten (kann bis zu I von 1.000 Behandelten betreffen)

o  allergische Reaktionen

e  Herzstillstand

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdétzbar)
e  korperliche Abhéngigkeit von Remifentanil Amneal (Sucht)

o epileptische Krampfanfille

e cine Form der Herzrhythmusstorung (atrioventrikuldrer Block)

Andere Nebenwirkungen, die vorkommen kénnen, wenn Sie aus einer Narkose
erwachen, konnen sein:

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e  Frosteln



e  hoher Blutdruck (Hypertonie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e  Schmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e  Schlafrigkeit (Sedierung)

Andere Nebenwirkungen, die insbesondere nach dem plétzlichen Absetzen von
Remifentanil Amneal nach liingerer Anwendung von mehr als drei Tagen auftraten
e  schnellerer Herzschlag (Tachykardie)

e  hoher Blutdruck (Hypertonie)

e  Ruhelosigkeit (Agitiertheit)

Die langfristige Anwendung von Remifentanil Amneal kann zu einer Abhéngigkeit fithren.
Bitte fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Remifentanil Amneal aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche nach
,,Verwendbar bis“ bzw. "Verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Remifentanil Amneal enthilt
e Der Wirkstoff ist Remifentanil.

Remifentanil Amneal 1 mg
Jede Durchstechflasche enthadlt 1 mg Remifentanil (als Hydrochlorid).

Remifentanil Amneal 2 mg
Jede Durchstechflasche enthélt 2 mg Remifentanil (als Hydrochlorid).

Remifentanil Amneal 5 mg



Jede Durchstechflasche enthélt 5 mg Remifentanil (als Hydrochlorid).

Jeder ml der zubereiteten Losung enthilt 1 mg Remifentanil, wenn die Auflosung wie
empfohlen erfolgt (sieche Abschnitt 6.6).

e Die sonstigen Bestandteile sind Glycin und Salzséure (37 %, zur pH-Wert-Einstellung).
Wie Remifentanil Amneal aussieht und Inhalt der Packung

Remifentanil Amneal ist ein weilles bis cremefarbenes gefriergetrocknetes Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung.

Jede Packung enthélt 1 oder 5 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Amneal Pharma Europe Limited
70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Irland

Mitvertrieb:

Amneal Deutschland GmbH
Oppelner Strafle 5

82194 Grobenzell

Hersteller

Laboratorios Normon, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos, Madrid
Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR)
unter der folgenden Bezeichnung zugelassen:

Deutschland Remifentanil Amneal 1 mg/2 mg/5 mg Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Vereinigtes Remifentanil 1 mg/2 mg/5 mg powder for concentrate for

Konigreich solution for injection/infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2017



Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Remifentanil Amneal darf nach der Rekonstitution des lyophilisierten Pulvers nicht ohne
weitere Verdiinnung verabreicht werden.

Hinweise zur Rekonstitution und Verdiinnung dieses Arzneimittels vor der Anwendung

Rekonstitution

Remifentanil Amneal 1 mg/2 mg/5 mg muss fiir die intravendse Anwendung zubereitet
werden, indem das entsprechende Volumen (wie in der folgenden Tabelle angegeben) von
einem der unten aufgefiihrten Verdiinnungsmittel hinzugegeben wird, sodass eine
rekonstituierte Losung mit einer Konzentration von ca. 1 mg/ml entsteht.

Stirke hinzuzufiigendes Konzentration der
Volumen des rekonstituierten Losung
Verdiinnungsmittels
Remifentanil Amneal 1 mg 1 ml 1 mg/ml
Remifentanil Amneal 2 mg 2 ml 1 mg/ml
Remifentanil Amneal 5 mg 5 ml 1 mg/ml

Nach der Rekonstitution ist die Losung (soweit die Durchstechflasche dies zuldsst) auf feste
Bestandteile, Verfarbung oder Beschadigung der Durchstechflaschen zu {iberpriifen. Wenn
solche Verdnderungen beobachtet werden, ist die Losung zu verwerfen.

Die rekonstituierte Losung ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht verwendete
Ldsung ist zu beseitigen.

Weitere Verdiinnung
Remifentanil Amneal darf nach der Rekonstitution des lyophilisierten Pulvers nicht ohne
weitere Verdiinnung verabreicht werden.

Nach der Rekonstitution muss Remifentanil Amneal weiter verdiinnt werden.

Fiir manuell kontrollierte Infusionen kann dieses Arzneimittel auf eine Konzentration von 20
bis 250 Mikrogramm/ml verdiinnt werden (wobei 50 Mikrogramm/ml die empfohlene
Verdiinnung fiir Erwachsene und 20 bis 25 Mikrogramm/ml die empfohlene Verdiinnung fiir
Kinder ab 1 Jahr darstellt).

Fiir die Verabreichung per Target Controlled Infusion (TCI) betrdgt die empfohlene
Verdiinnung von Remifentanil Amneal 20 bis 50 Mikrogramm/ml.

Die Verdiinnung ist von den technischen Voraussetzungen des Infusionssystems und dem zu
erwartenden Bedarf des Patienten abhéngig.

Fiir die Verdiinnung ist eine der nachfolgenden Losungen zur intravendsen Anwendung zu
verwenden:
e  Wasser fiir Injektionszwecke
e Glukose 50 mg/ml (5 %) Injektionslosung
o Glukose 50 mg/ml (5 %) Injektionslosung und Natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %)Injektionslosung



e  Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslosung
e  Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) Injektionslosung

Remifentanil Amneal ist bei Verabreichung in einen laufenden i.v.-Katheter mit den
folgenden Losungen zur intravendsen Anwendung kompatibel:

e  Ringer-Laktat-Injektionslosung.

e Ringer-Laktat-Injektionslosung und Glukose 50 mg/ml (5 %) Injektionslosung.

Remifentanil Amneal hat sich bei Verabreichung in einen laufenden i.v.-Katheter als
kompatibel mit Propofol erwiesen.

Dieses Arzneimittel darf, auBer mit den oben aufgefiihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

Die verdiinnte Losung ist vor Anwendung visuell auf feste Bestandteile zu priifen. Die
Losung darf nur verwendet werden, wenn sie klar und partikelfrei ist.

Haltbarkeit der rekonstituierten/verdiinnten Lésung

Die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 24
Stunden bei 25 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige
Zubereitung sofort verwendet werden. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort
eingesetzt wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich. Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung nicht unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht ldnger als 24
Stunden bei 2°C bis 8°C aufzubewahren.

Der Inhalt der Durchstechflasche ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Die folgenden Tabellen 1 bis 5 geben die Richtlinien fiir die Infusionsraten von Remifentanil
fiir die manuell kontrollierte Infusion vor:

Tabelle 1: Infusionsrate von Remifentanil (ml/kg/h)

Infusionsrate Infusionsrate (ml/kg/h) fiir Losungen mit einer Konzentration von
(Mikrogramm/ 20 Mikro- 25 Mikro- 50 Mikro- 250 Mikro-
kg/min) gramm/ml gramm/ml gramm/ml gramm/ml
1 mg/50 ml 1 mg/40 ml 1 mg/20 ml 10 mg/40 ml
0,0125 0,038 0,03 0,015 Nicht
empfohlen
0,025 0,075 0,06 0,03 Nicht
empfohlen
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 1,5 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 1,5 0,3
1,5 4,5 3,6 1,8 0,36
1,75 5,25 4,2 2,1 0,42
2,0 6,0 4,8 2,4 0,48

Tabelle 2: Infusionsraten von Remifentanil Amneal (ml/h) fiir eine 20 pug/ml Losung

Infusionsrate Gewicht des Patienten (kg)
M“g"g".amm/ 5 10 20 30 40 50 60
g/min)
0,0125 0,188 | 0,375 0,75 1,125 1,5 1,875 2,25
0,025 0,375 0,75 1,5 2,25 3,0 3,75 4,5
0,05 0,75 1,5 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 1,5 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
0,2 3,0 6,0 12,0 18,0 24,0 30,0 36,0
0,25 3,75 7,5 15,0 22,5 30,0 37,5 45,0
0,3 4,5 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
Tabelle 3: Infusionsraten von Remifentanil Amneal (ml/h) fiir eine 25 Mikrogramm/mL
Losung
Infusionsrate
(Mikrogramm/ Gewicht des Patienten (kg)
kg/min)
10 20 30 40 50 60 70 80 90 | 100
0,0125 0,3 106 ]| 09 1,2 1,5 1,8 2,1 24 | 2,7 | 3,0
0,025 0,6 | 1,2 ] 1,8 2,4 3,0 3,6 4,2 48 | 54 | 6,0
0,05 1,2 | 24| 3,6 4,8 6,0 7,2 8,4 9,6 | 10,8 | 12,0
0,075 1,8 | 36| 54 7,2 9,0 10,8 12,6 | 144 | 16,2 | 18,0
0,1 24 | 48| 7,2 9,6 12,0 14,4 16,8 | 19,2 | 21,6 | 24,0
0,15 36 | 72| 10,8 | 144 | 18,0 | 21,6 | 252 | 28,8 | 32,4 | 36,0
0,2 48 |96 | 144 | 192 | 240 | 28,8 33,6 | 38,4 | 43,2 | 48,0
Tabelle 4: Infusionsraten von Remifentanil Amneal (ml/h) fiir eine 50 ug/mL Losung
Infusionsrate Gewicht des Patienten (kg)
(Mikrogramm 30 40 50 60 70 80 920 100
/kg/min)
0,025 0,9 1,2 1,5 1,8 2,1 2,4 2,7 3,0
0,05 1,8 2.4 3,0 3,6 4,2 4,8 54 6,0
0,075 2,7 3,6 4,5 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 54 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 | 135,0 | 150,0
1,5 54,0 | 72,0 | 90,0 108,0 | 126,0 | 144,0 | 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

Tabelle 5: Infusionsraten von Remifentanil Amneal (ml/h) fiir eine 250 pg/mL Losung

Infusionsrate Gewicht des Patienten (kg)
(Mikrogramm 30 40 50 60 70 80 90 100
/kg/min)
0,1 0,72 0,96 1,20 1,44 1,68 1,92 2,16 2,40
0,15 1,08 1,44 1,80 2,16 2,52 2,88 3,24 3,60
0,2 1,44 1,92 2,40 2,88 3,36 3,84 4,32 4,80
0,25 1,80 2,40 3,00 3,60 4,20 4,80 5,40 6,00
0,5 3,60 4,80 6,00 7,20 8,40 9,60 10,80 | 12,00
0,75 5,40 7,20 9,00 10,80 | 12,60 | 14,40 | 16,20 | 18,00
1,0 7,20 9,60 12,00 | 1440 | 16,80 | 19,20 | 21,60 | 24,00
1,25 9,00 12,00 | 15,00 | 18,00 | 21,00 | 24,00 | 27,00 | 30,00
1,5 10,80 | 14,40 | 18,00 | 21,60 | 25,20 | 28,80 | 32,40 | 36,00
1,75 12,60 | 16,80 | 21,00 | 2520 | 29,40 | 33,60 | 37,80 | 42,00
2,0 14,40 | 19,20 | 24,00 | 28,80 | 33,60 | 38,40 | 43,20 | 48,00

Weitere Informationen zu diesem Arzneimittel sind der Fachinformation zu entnehmen.




