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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Remifentanilo Kabi 1 mg pé para concentrado para solucio injetavel ou para perfusido
Remifentanilo Kabi 2 mg pé para concentrado para solucio injetavel ou para perfusdo
Remifentanilo Kabi 5 mg pé para concentrado para solucio injetavel ou para perfusido
Remifentanilo

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

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

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccdo 4.0 que contém este folheto:

. O que é Remifentanilo Kabi e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes antes de utilizar Remifentanilo Kabi
. Como utilizar Remifentanilo Kabi

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Remifentanilo Kabi

. Conteudo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Remifentanilo Kabi e para que € utilizado

Remifentanilo Kabi contém um medicamento chamado remifentanilo. Este pertence a um
grupo de medicamentos conhecido como opidides que sdo utilizados para reduzir a dor.
Difere de outros medicamentos deste grupo devido a sua acdo rapida e duracdo de acdo
muito curta.

- Remifentanilo Kabi pode ser administrado para parar a sensacdo de dor ou enquanto
estd a ser operado.

- Remifentanilo Kabi pode ser administrado para alivio da dor enquanto esta sob
ventilacdo mecanica na Unidade de Cuidados Intensivos (em doentes com idade igual ou
superior a 18 anos).

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

Naio utilize Remifentanilo Kabi

- se tem alergia ao remifentanilo aos derivados do fentanilo (tais como alfentanilo,
fentanilo, sufentanilo) ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

- _por injecdo no canal medular

- como medicamento isolado para iniciar a anestesia.

Se ndo tem a certeza se alguma das condicdes acima se aplica a si, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Remifentanilo Kabi.
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Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Remifentanilo Kabi

se alguma vez teve reacoes adversas durante uma operacao.

se alguma vez teve reacdes adversas ou se lhe foi dito que é alérgico a:

medicamentos utilizados durante a cirurgia

medicamentos opidides (ex.: morfina, fentanilo, petidina, codeina), ver também seccéo
acima “Ndo utilize Remifentanilo Kabi”.

- se sofrer de insuficiéncia pulmonar e/ou da funcdo hepdtica (pode estar mais
predisposto a dificuldades respiratorias).

Os doentes fracos ou idosos (devido a diminuicdo do volume sanguineo e/ou pressao
sanguinea baixa) sdo mais predispostos a sofrer perturbacdes cardiacas ou circulatorias.

Se ndo tem a certeza se aleuma das situacOes acima se aplica a si, fale com o seu médico
ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Remifentanilo Kabi.

Informe o seu médico antes de utilizar remifentanilo se:

- Vocé ou alguém na sua familia alguma vez abusaram ou foram dependentes de alcool,
medicamentos sujeitos a receita médica ou drogas ilegais (“dependéncia’).

- Se for fumador(a).

- Se alguma vez tiver tido problemas com a sua disposicio (depressdo, ansiedade ou uma
perturbacdo da personalidade), ou se tiver sido tratado por um psiquiatra para outras
perturbacdes mentais.

Este medicamento contém remifentanilo, que € um medicamento opioide. A utilizacdo
repetida de analgésicos opioides pode fazer com que o medicamento seja menos eficaz
(vocé fica habituado a ele). Pode ainda levar a dependéncia e abuso, que podem resultar
numa sobredosagem com risco para a vida. Caso tenha receio que possa tornar-se
dependente de Remifentanilo Kabi, é importante que consulte o seu médico.

Foram ocasionalmente notificadas reacdes de privacdo, incluindo batimento cardiaco
rapido, tensdo arterial elevada e inquietude, quando o tratamento com este medicamento é
interrompido de forma abrupta, particularmente quando o tratamento durou mais de 3
dias.

Outros medicamentos € Remifentanilo Kabi

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

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar:

- Medicamentos para a pressdo sanguinea ou problemas cardiacos (conhecidos como
blogueadores-beta ou bloqueadores dos canais de calcio). Estes medicamentos podem
aumentar o efeito do Remifentanilo Kabi no seu coracéo (baixar a pressdo sanguinea € o
batimento cardiaco).
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- Medicamentos para o tratamento da depressdo, tais como os inibidores seletivos de
recaptacdo da serotonina (ISRS), inibidores da recaptacdo da serotonina e norepinefrina
(IRSN) e inibidores da monoaminoxidase (IMAOQO). Nao se recomenda a utilizacdo destes
medicamentos a0 mesmo tempo que Remifentanilo Kabi, uma vez que estes podem
aumentar o risco de sindrome serotoninérgica, um problema de saide com potencial risco

para a vida.

A utilizacdo concomitante de Remifentanilo Kabi e medicamentos sedativos tais como as
benzodiazepinas ou firmacos relacionados aumenta o risco de sonoléncia, dificuldade em
respirar (depressdo respiratdria), coma e pode pdr a vida em risco. Devido a isto, a
utilizacdo concomitante apenas deve ser considerada quando as outras opcdes de
tratamento nao sdo possiveis. A utilizacdo concomitante de opioides e de medicamentos
para tratar a epilepsia, dor neurolégica ou ansiedade (gabapentina e pregabalina) aumenta
o risco de sobredosagem de opioides, depressdo respiratéria e pode representar um risco

para a vida.

Contudo, se o seu médico prescrever Remifentanilo Kabi juntamente com medicamentos
sedativos, a dose e a duracio do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo seu
médico.

Por favor informe o seu médico sobre todos os medicamentos sedativos que estiver a
tomar, e siga atentamente as recomendacdes de dose do seu médico. Pode ser iitil
informar os amigos e familiares para estarem atentos aos sinais € sintomas acima
descritos. Contacte o seu médico quando experienciar tais sintomas.

Podera ainda ser o mais adequado para si ser medicado com Remifentanilo Kabi e o seu
médico ird decidir o que € mais adequado para si.

Criancgas
O Remifentanilo Kabi ndo é recomendado nos recém-nascidos e criancas com idade

inferior a 1 ano.
Existe pouca experiéncia da utilizacio do Remifentanilo Kabi no tratamento de criancas
nas unidades de cuidados intensivos.

Idosos
A dose inicial do Remifentanilo Kabi deve ser apropriadamente reduzida nos doentes
1dosos, se for utilizado numa operacao sob anestesia geral.

Ao utilizar Remifentanilo Kabi com alimentos e bebidas
Apds utilizar Remifentanilo Kabi ndo deve ingerir 4alcool antes de recuperar
completamente.

Gravidez e amamentacio
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Se estd gravida ou a amamentar, se pensa que pode estar gravida ou planeia engravidar,
peca aconselhamento ao seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado este
medicamento.

O seu médico ira avaliar os possiveis riscos e beneficios da administracio do
Remifentanilo Kabi se estiver gravida ou a amamentar.

Caso lhe seja dado este medicamento durante o trabalho de parto ou perto do parto, este
pode afetar a respiracido do seu bebé. Vocé e o seu bebé serdo monitorizados para sinais
de sonoléncia excessiva e dificuldade em respirar.

Recomenda-se que interrompa a amamentacdo durante 24 horas apds o Remifentanilo
Kabi ter-lhe sido administrado. No caso de ter produzido leite, elimine-o e ndo o dé ao
bebé.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Se ficar no hospital apenas no dia da cirurgia, o seu médico ird dizer-lhe quanto tempo
deve esperar antes de sair do hospital ou conduzir um automédvel. Pode ser perigoso
conduzir pouco tempo apds uma cirurgia. Recomenda-se que tenha alguém a acompanha-
lo do hospital até casa.

3. Como utilizar Remifentanilo Kabi

O Remifentanilo Kabi deve ser administrado apenas sob condicdes rigorosamente
controladas e o equipamento de emergéncia tem de estar disponivel. O Remifentanilo
Kabi ird ser administrado sob vigilancia de médicos experientes que estdo familiarizados
com a utilizacio e os efeitos deste tipo de medicamentos.

Esta medicacdo nunca serd administrada por si. Ser-lhe-4 sempre administrada por uma
pessoa qualificada para o efeito.

Remifentanilo pode ser administrado:

como uma injecdo unica na sua veia.

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

A forma como lhe € administrado o medicamento e a dose que recebe irdo depender:
da operacio ou do tratamento que receber na Unidade de Cuidados Intensivos.
da quantidade de dor que vai sentir.

A dose varia de um doente para outro.

Nos doentes com insuficiéncia hepatica ou renal e em doentes submetidos a
neurocirurgia, nao sera necessaria a reducio da dose.

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

Reacdes de hipersensibilidade incluindo reacdes anafildticas: Estas sdo raras (podem
afetar até 1 em 1000 pessoas) em doentes que recebem Remifentanilo. Os sinais sio:
erupcdo irregular na pele ou urticaria em qualquer parte do corpo.

inchaco das suas palpebras, face, 1dbios, boca ou lingua (angioedema) que podera causar
dificuldades em respirar.

colapso.

Tem de informar imediatamente o seu médico ou enfermeiro se sofrer de qualquer um
destes sintomas.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)
- rigidez muscular

- sentir-se enjoado (niauseas)

- estar enjoado (vOmitos)

- pressao arterial baixa (hipotensao)

Frequentes (podem afetar até 1 em10 pessoas)
- batimento cardiaco lento (bradicardia)

- respiracdo superficial (depressao respiratdria)
- paragem respiratéria (apneia)

- comichio

- tosse

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- obstipacdo
- deficiéncia em oxigénio (hipdxia)

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
- batimento cardiaco lento seguido de bloqueio cardiaco nos doentes a receber
remifentanilo com um ou mais medicamentos anestésicos

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- necessidade fisica de Remifentanilo Kabi (dependéncia ao medicamento) ou a
necessidade para aumentos de doses ao longo do tempo para obter o mesmo efeito
(tolerincia ao medicamento)

- convulsdes (ataques)

- um tipo de batimento cardiaco irregular (blogueio auriculoventricular)

- sindrome de privacdo (pode manifestar-se mediante a ocorréncia dos seguintes efeitos
indesejaveis: aumento da frequéncia cardiaca, tensdo arterial elevada, sensacdo de
inquietude ou agitacdo, nduseas, vOmitos, diarreia, ansiedade, calafrios, tremores e

sudacdo)

- batimento cardiaco irregular (arritmia)
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Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer quando acorda depois de ter uma anestesia
incluem:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- tremores
- aumento da pressao arterial (hipertensdo)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- dores

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
- sentir-se muito calmo ou sonolento (sedacio)

Outros efeitos indesejaveis que ocorreram particularmente ao haver cessacdo abrupta de
Remifentanilo depois de administracdo prolongada por mais do que 3 dias

- ritmo cardiaco acelerado (taquicardia)

- pressdo arterial elevada (hipertensao)

- inquietacdo (agitacdo)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

5. Como conservar Remifentanilo Kabi

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.
Nio refrigerar ou congelar.
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Nao utilize este medicamento se verificar que a solucdo ndo esta limpida e livre de
particulas ou se o recipiente estiver danificado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nido necessita. Estas medidas
ajudario a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicido de Remifentanilo Kabi

A substincia ativa € o remifentanilo.
Os outros componentes sido glicina e acido cloridrico.

Cada frasco para injetaveis contém 1 mg, 2 mg ou 5 mg de remifentanilo (como

cloridrato).

ApOs a reconstituicdo, de acordo com as orientacOes, cada ml contém 1 mg de
remifentanilo.

Qual o aspeto de Remifentanilo Kabi e conteido da embalagem

Remifentanilo Kabi € um p6 branco a branco amarelado para concentrado para solucio
injetavel ou para perfusio. E fornecido em frascos para injetaveis de vidro incolor.

Tamanhos de embalagem:

Remifentanilo Kabi 1 mg pd para concentrado para solucdo injetdvel ou para perfusio: 1
ou 5 frascos para injetdveis por embalagem.

Remifentanilo Kabi 2 mg pd para concentrado para solucdo injetidvel ou para perfusio: 1
ou 5 frascos para injetdveis por embalagem.

Remifentanilo Kabi 5 mg pé para concentrado para solucdo injetdvel ou para perfusio: 1
ou 5 frascos para injetdveis por embalagem.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Fresenius Kabi Pharma Portugal, I.da.

Zona Industrial do LLagedo,

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal

Tel.: +351 214 241 280

Fabricante
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
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61346 Bad Homburg v.d.H.

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdémico

Europeu (EEE) com 0s seguintes nomes:

Bélgica, Remifentanil Fresenius Kabi 1 mg (2 mg, 5 mg), poeder voor concentraat voor

Holanda oplossing voor injectie of infusie

Dinamarca |Remifentanil Fresenius Kabi

Alemanha Remifentanil Kabi 1 mg (2mg, 5 mg) Pulver zur Herstellung eines Konzentrats

Austria fiir eine Injektions- oder Infusionslésung

Estonia Remifentanil Kabi

Franca Remifentanil Kabi 1 mg (2 mg, 5 mg), poudre pour solution injectable ou pour
perfusion

Irlanda, Remifentanil 1 mg (2 mg, 5 mg) powder for concentrate for solution for

Malta, Reino

injection or infusion

Unido

Letonia Remifentanil Kabi 1 mg (2 mg, 5 mg) pulveris injekciju vai inftziju Skiduma
koncentrata pagatavoSanai

Lituénia Remifentanil Kabi 1 mg (2 mg, 5 mg) milteliai injekcinio ar infuzinio tirpalo
koncentratui

Portugal Remifentanilo Kabi

Roménia Remifentanil Kabi 1 mg (2 mg, 5 mg), pulbere pentru concentrat pentru solutie
injectabila/perfuzabild

Espanha Remifentanilo Kabi 1 mg (2 mg, 5 mg) polvo para concentrado para solucién

inyectable o para perfusién

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

GUIA DE PREPARACAO para:

Remifentanilo Kabi 1 mg p6 para concentrado para solucdo injetavel ou para perfusio

Remifentanilo Kabi 2 mg p6 para concentrado para solucdo injetavel ou para perfusio

Remifentanilo Kabi 5 mg p6 para concentrado para solucdo injetavel ou para perfusio

E importante que leia todo o contetido deste guia antes da preparacio deste medicamento.

Remifentanilo Kabi nfdo deve ser administrado sem ser diluido apds a reconstituicao do

po liofilizado.

Reconstituicao
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Remifentanilo Kabi 1 mg / 2 mg / 5 mg deve ser preparado para utilizacdo intravenosa
adicionando, o volume apropriado (tal como declarado na tabela abaixo) de um dos
solventes descritos abaixo para administrar uma solucdo reconstituida com uma
concentracdo de aproximadamente 1 mg/ml de remifentanilo.

- Volume de solvente a | Concentracdo de solucdo
Apresentacao . . .
ser adicionado reconstituida
Remifentanilo Kabi 1 mg 1 ml 1 mg/ml
Remifentanilo Kabi 2 mg 2 ml 1 mg/ml
Remifentanilo Kabi 5 mg S ml 1 mg/ml

Agitar até dissolver completamente. A solucio reconstituida deve ser limpida de aspeto
incolor e praticamente isenta de particulas visiveis.

Diluicdo adicional

Ap6s reconstituicdo, Remifentanilo Kabi 1 mg / 2 mg / 5 mg ndo deve ser administrado
sem ser diluido até concentracdes de 20 a 250 microgramas/ml (a diluicdo recomendada
para adultos € de 50 microgramas/ml e 20-25 microgramas/ml para doentes pedidtricos
com idade igual ou superior a 1 ano) com um dos liquidos I'V abaixo descritos.

Para perfusdo controlada (TCI) a diluicdo recomendada de Remifentanilo Kabi € de 20 a
50 microgramas/ml.

A diluicdo depende da capacidade técnica do dispositivo de perfusdo e dos requisitos
previstos para o doente.

Deve ser utilizado um dos seguintes solventes para administragdo intravenosa:

Agua para preparacdes injetdveis

Solucdo injetavel de Glucose a 50 mg/ml (5%)

Solucdo injetavel de Glucose a 50 mg/ml (5%) e Cloreto de Sédio a 9 mg/ml (0,9%)
Solucéo injetavel de Cloreto de S6dio a 9 mg/ml (0,9%)

Solucdo injetavel de Cloreto de Sédio a 4,5 mg/ml (0,45%)

Os seguintes fluidos para administracéo intravenosa podem também ser utilizados quando
administrados num cateter intravenoso corrente:

Solucdo injetavel de Lactato de Ringer

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

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

Nao devem ser utilizados outros solventes.

A solucdo tem de ser inspecionada visualmente para detetar particulas antes da
administracdo. A solucdo apenas deve ser utilizada se estiver limpida e isenta de

particulas.

Idealmente, as perfusdes intravenosas de Remifentanilo Kabi devem ser preparadas no
momento da administracio.
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A estabilidade quimica e fisica da solucfo reconstituida foi demonstrada durante 24 horas
a 25°C. Do ponto de vista microbiolégico, a solucdo deve ser utilizada imediatamente. Se
a solucdo ndo for utilizada de imediato, o tempo de conservacdo e condicdes antes da
utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador € normalmente ndo devem ser superiores
a 24 horas entre 2 e 8°C, exceto se a reconstituicdo tiver sido efetuada em condicdes
assépticas controladas e validadas.

O conteudo do frasco para injetaveis € apenas para utilizacdo tnica. Qualquer porcdo nao
utilizada ou residuo devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.

Precaucdes especiais de conservaciao
Nao conservar acima de 25°C.
Nio refrigerar ou congelar.

Para as condicGes de conservacdo do medicamento reconstituido/diluido, ver seccido
acima em Diluicdo adicional.




