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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Remifentanilo Aurovitas 1 mg P6 para concentrado para solugdo injetavel ou para
perfusao

Remifentanilo Aurovitas 2 mg P6 para concentrado para solugdo injetavel ou para
perfusao

Remifentanilo Aurovitas 5 mg P6 para concentrado para solugdo injetavel ou para
perfusao

remifentanilo

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante e para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis, ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Ver seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Remifentanilo Aurovitas e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Remifentanilo Aurovitas
Como utilizar Remifentanilo Aurovitas

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Remifentanilo Aurovitas

Contelldo da embalagem e outras informagoes

ouhwNE

1. O que € Remifentanilo Aurovitas e para que é utilizado

O Remifentanilo Aurovitas contém a substancia ativa remifentanilo. Remifentanilo
Aurovitas pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como opioides, 0s quais
sdo usados para alivio da dor. Remifentanilo Aurovitas difere de outros
medicamentos deste grupo devido ao seu rapido inicio de acdo e duragdo de acdo
muito curta.

- Remifentanilo Aurovitas é utilizado:

- para suprimir a dor antes e durante uma cirurgia.

- para suprimir a dor enquanto estd na unidade de cuidados intensivos sob
ventilacdo mecénica (para doentes com idade igual ou superior a 18 anos).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Remifentanilo Aurovitas

Nao utilize Remifentanilo Aurovitas:

- se tem alergia ao remifentanilo, ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6)

- se tem alergia a analogos fentanilicos (medicamentos para alivio das dores que sdo
semelhantes ao fentanilo e que sdo relacionados com a classe de medicamentos
conhecidos como opioides).
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- como injecdo no canal medular
- como medicamento Unico para inducdo da anestesia.

Se ndo tem a certeza se alguma das situacdes acima se aplica a si, fale com o seu
meédico, enfermeiro ou farmacéutico antes de Remifentanilo Aurovitas Ihe ser
administrado.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Remifentanilo Aurovitas.
Tome especial cuidado com Remifentanilo Aurovitas

- se tem alergia a outros medicamentos opioides, tais como a morfina ou a codeina

- se sofre de deficiéncias do pulmdo (podera ser mais sensivel a dificuldades
respiratorias)

- se tem mais de 65 anos de idade, se esta debilitado ou se tem o volume sanguineo
diminuido e/ou a pressdo arterial baixa (€ mais suscetivel de sofrer perturbacoes
cardiacas)

Se ndo tem a certeza se alguma das situagdes acima se aplica a si, fale com o seu
meédico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Remifentanilo Aurovitas.

Outros medicamentos e Remifentanilo Aurovitas

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos a base de plantas ou
medicamentos obtidos sem receita médica.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar:
- medicamentos para o seu coragcdao ou para a pressao arterial tais como
bloqueadores beta ou bloqueadores dos canais de calcio.

A utilizacdao concomitante de Remifentanilo Aurovitas e medicamentos sedativos tais
como benzodiazepinas ou medicamentos relacionados aumenta o risco de sonoléncia,
dificuldade em respirar (depressdo respiratoria), coma, e pode representar um risco
para a vida. Por este motivo, a utilizacdo concomitante apenas deve ser considerada
guando ndo sdo possiveis outras opgdes de tratamento.

Contudo, caso o seu médico prescreva Remifentanilo Aurovitas juntamente com
medicamentos sedativos, a dose e duragcdao do tratamento concomitante deve ser
limitada pelo seu médico.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos sedativos que estiver a tomar, e
siga exatamente a recomendacdo da dose feita pelo seu médico. Podera ser (Util
informar amigos ou parentes para que estejam a par dos sinais e sintomas acima
referidos. Contacte o seu médico quando sentir esses sintomas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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O seu médico avaliara o seu beneficio face ao risco para o seu bebé de receber este
medicamento enquanto estiver gravida.

ApoOs a administragdo deste medicamento, devera interromper a amamentacdo por
24h. Se produzir qualquer leite durante este periodo, rejeite o leite e ndo o dé ao seu
bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Se permanecer no hospital apenas durante o dia da administracao do medicamento,
o seu meédico dir-lhe-a quanto tempo deve esperar antes de sair do hospital ou antes
de conduzir um veiculo. Pode ser perigoso conduzir pouco tempo apos uma cirurgia.

Depois de |he ter sido administrado Remifentanilo Aurovitas ndo deve beber alcool
até estar totalmente recuperado..

Remifentanilo Aurovitas contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sdédio (23 mg) por ml, ou seja, €
praticamente “isento de sodio”.

3. Como utilizar Remifentanilo Aurovitas

Ndo se espera que administre este medicamento a si proprio. Ser-lhe-a sempre
administrado por uma pessoa qualificada para o fazer.

Remifentanilo Aurovitas pode ser administrado:

- como uma injegdo Unica na sua veia

- como uma perfusdo continua na sua veia. Neste caso o medicamento é-lhe
administrado lentamente ao longo de um periodo de tempo mais prolongado.

A forma como |he é administrado o medicamento e a dose que vai receber
dependerdo:

- da cirurgia ou do tratamento que receber na Unidade de Cuidados Intensivos

- de quanta dor estiver a sentir.

A dose varia de um doente para outro. Ndo € necessario ajuste da dose para doentes
com problemas de figado e rins.

Apods a sua cirurgia
Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver com dores. Se estiver com dores
apos a sua intervencdo, eles poderdo dar-lhe outros analgésicos.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados:

ReacGes alérgicas, incluindo anafilaxia: estas sdo raras (podem afetar até 1 em
1.000 pessoas) em pessoas a tomar Remifentanilo Aurovitas. Os sinais incluem:

- erupgdo da pele com inchago e comich&o (urticaria)
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- inchaco da face ou boca (angioedema) que causa dificuldade em respirar
- colapso.

Se notar algum destes sintomas contacte urgentemente um medico.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais que 1 em 10 pessoas):
- dureza muscular (rigidez muscular)

- pressdo arterial baixa (hipotensao)

- sentir-se enjoado (nduseas) ou estar enjoado (vomitos)

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas:
- ritmo cardiaco lento (bradicardia)

- respiracdo superficial (depressdo respiratoria)

- paragem temporaria da respiracdo (apneia)

- comichao

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- deficiéncia em oxigénio (hipoxia)
- obstipacao

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar 1 em 1000 pessoas):

- ritmo cardiaco lento (bradicardia) seguido de auséncia de ritmo cardiaco
(assistolia/paragem cardiaca) em doentes a receber remifentanilo com um ou mais
medicamentos anestésicos

Outros efeitos indesejaveis

Ocorreram outros efeitos indesejaveis num nimero muito pequeno de pessoas mas a
sua frequéncia exata é desconhecida:

- necessidade fisica por remifentanilo (dependéncia do medicamento) ou
necessidade de aumento das doses ao longo do tempo para obter 0 mesmo efeito
(tolerancia ao medicamento)

- ataques (convulsdes)

- um tipo de batimento cardiaco irregular (bloqueio atrioventricular)

Efeitos indesejaveis que pode ter apds a sua cirurgia
Efeitos indesejaveis frequentes

- tremor

- pressdo arterial alta (hipertensao)

Efeitos indesejaveis pouco frequentes
- dores

Efeitos indesejaveis raros
- sentir-se muito calmo ou sonolento

Outros efeitos indesejaveis que ocorreram particularmente apos interrupgdo abrupta
de remifentanilo (apds administragdo prolongada por mais de 3 dias

- ritmo cardiaco acelerado (taquicardia)

- pressao arterial alta (hipertensao)

- inquietacao (agitacao)
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Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Remifentanilo Aurovitas
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize Remifentanilo Aurovitas apos o prazo de validade que esta impresso na
embalagem. O prazo de validade refere-se ao Gltimo dia desse més.

1 mg:

Ndo conservar acima de 25°C.

Nao refrigerar ou congelar.

Manter o frasco para injetaveis na embalagem de origem para proteger da luz.

2 e5mg:
Ndo conservar acima de 30°C.
Nao refrigerar ou congelar.

Apds reconstituicdo e diluicdo a estabilidade quimica e fisica do concentrado foi
demonstrada por 24 horas a 25°C. De um ponto de vista microbiolégico, o
medicamento devera ser utilizado imediatamente.

Se nao for utilizado imediatamente, os tempos e as condicdes de conservacao antes
da utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador e ndo devem ultrapassar as 24
horas a 2° - 8% C, a nao ser que a reconstituicdo seja efetuada em ambiente
controlado e com condigdes assépticas validadas.

Apos a diluicdo, a solugdo tem que ser inspecionada visualmente para assegurar o
aspeto incolor, limpido e praticamente sem particulas em suspenséo da solugdo e se
o recipiente se encontra danificado.

A solugdo diluida é para utilizagdo Unica.

Qualquer solugao nao utilizada deve ser descartada.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Remifentanilo Aurovitas:

- A substéncia ativa é: remifentanilo, cloridrato.

Um frasco para injetdveis contém 1 mg de remifentanilo como cloridrato de
remifentanilo.

Um frasco para injetdveis contém 2 mg de remifentanilo como cloridrato de
remifentanilo.

Um frasco para injetdveis contém 5 mg de remifentanilo como cloridrato de
remifentanilo.

Apos reconstituicdo a solugdo contém 1 mg/ml de remifentanilo (como cloridrato),
guando reconstituido conforme o recomendado.

- Os outros componentes sdo: glicina, acido cloridrico 37% (para ajuste do pH),
hidroxido de sédio 17% (para ajuste do pH).

Qual o aspeto de Remifentanilo Aurovitas e contelldo da embalagem
Remifentanilo Aurovitas 1/ 2/ 5 mg € um p0 liofilizado, branco a branco amarelado,
para concentrado para solugdo injetavel ou para perfusdo.

Cada embalagem de Remifentanilo Aurovitas 1 mg contém 5 frascos para injetaveis
de 3,5 ml.

Cada embalagem de Remifentanilo Aurovitas 2 mg contém 5 frascos para injetaveis
de 3,5 ml.

Cada embalagem de Remifentanilo Aurovitas 5 mg contém 5 frascos para injetaveis
de 8 ml.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700 - 487 Amadora

Portugal

Fabricante:

Elaiapharm

2881 route de Crétes
BP 205 Valbonne
06904 Sophia-Antipolis
Franca
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Este medicamento encontra-se autorizado nos estados Membros do Espaco
economico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Franca - Remifentanil Arrowl 1, 2, 5 mg poudre pour solution injectable ou pour
perfusion

Holanda - Remifentanil Aurobindo 1, 2, 5 mg poeder voor concentraat voor oplossing
voor infusie/injectie

Portugal - Remifentanilo Aurovitas

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Para informacdo pormenorizada € favor consultar o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento de Remifentanilo Aurovitas.

Instrugcdes na utilizagdo/manuseamento de remifentanilo 1, 2 e 5 mg po para
concentrado para solucdo injetavel ou para perfusdo

Remifentanilo Aurovitas deve ser preparado para utilizacdao intravenosa adicionando
o0 volume apropriado (tal como referido na tabela em baixo), de um dos seguintes
solventes, resultando numa solugdo reconstituida com uma concentracdo de
aproximadamente 1 mg/ml.

Apresentacio Volume de solvente | Concentragdo da solucdo
P ¢ a adicionar reconstituida

Remifentanilo  Aurovitas | | 1 mg/ml

1 mg

F2{em|fentanllo Aurovitas | 5 1 mg/ml
mg

Remifentanilo Aurovitas 5 mi 1 mg/ml

5 mg

Apos reconstituicdo, a inspecdo visual do produto é necessaria para confirmar a
existéncia de particulas materiais, descoloracdo ou danificacdo do recipiente. Rejeitar
qualquer solucdo em que se verifiguem algumas destas alteracfes. A solugdo
reconstituida é de utilizacdo Unica. Qualquer material ndo utilizado deve ser
rejeitado.

ApoOs reconstituicdo, Remifentanilo Aurovitas ndo deve ser administrado por perfusdo
controlada manualmente, sem ser diluido até concentracdes de 20 a 250 pg/ml (a
diluicdo recomendada para adultos é de 50 pg/ml e 20-25 pg/ml para doentes
pediatricos com idade igual ou superior a 1 ano).

Remifentanilo Aurovitas ndo deve ser administrado por TCI sem diluicdo adicional (a
diluicdo recomendada para TCI é de 20 a 50 pg/ml).

A diluicdo depende da capacidade técnica do dispositivo de perfusdo e dos requisitos
previstos para o doente.
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Para a diluicdo deve ser utilizada uma das seguintes solucdes para administragao
intravenosa:

e Agua para injetaveis

e Glucose a 5% Solugdo injetavel

e Glucose a 5% e Cloreto de Sodio a 0,9% Solucdo injetavel

e Cloreto de Sddio a 0,9% Solucdo injetavel

e Cloreto de Sddio a 0,45% Solucdo injetavel

Remifentanilo Aurovitas demonstrou ser compativel com as seguintes solugdes para
administracdo intravenosa quando administrado num cateter intravenoso corrente:

Solucdo injetavel de Lactato de Ringer
Solucdo injetavel de Lactato de Ringer e Glucose 50 mg/ml a 5%

Remifentanilo Aurovitas demonstrou ser compativel com propofol quando
administrado num cateter intravenoso corrente.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Para uma informagdo de prescricdo completa, ver o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento.



