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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Remifentanilo Mylan 1 mg p6 para concentrado para solucdo injetavel ou para
perfusao

Remifentanilo

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

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

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

O que contém este folheto:

O que é Remifentanilo Mylan e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Remifentanilo Mylan
Como utilizar Remifentanilo Mylan

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Remifentanilo Mylan

Contelldo da embalagem e outras informagoes

ouhwNE

1. O que é Remifentanilo Mylan e para que é utilizado

O remifentanilo € um anestésico que pertence a um grupo de medicamentos
chamados opioides (substdncias que tém no organismo uma agdo semelhante a da
morfina).

Este medicamento é utilizado:

para o ajudar a ficar a dormir antes de uma operacdo,

para o manter a dormir e fazer com que nao sinta dores durante uma operacao,

para nao sentir dor enquanto estiver a receber tratamento numa Unidade de
Cuidados Intensivos.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado
Remifentanilo Mylan

Nao Ihe deve ser administrado Remifentanilo Mylan:

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

se tem alergia (hipersensibilidade) a analogos do fentanilo (comprimidos para o
alivio da dor semelhantes ao fentanilo e que estdo relacionados com a classe de
medicamentos conhecida como opioides),

se for usado como o Unico agente para a indugdo da anestesia,
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Como a glicina esta presente na formulagdo, o remifentanilo ndo deve ser
administrado por via epidural e intratecal (injecdo na area ao redor da espinha ou no
fluido espinhal).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de |he ser administrado
Remifentanilo Mylan se:

tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer outro medicamento opoiode, como a
morfina ou a codeina,

tiver tido quaisquer problemas respiratorios (problemas com a respiragdo),

tiver problemas cardiacos graves (insuficiéncia cardiaca),

Ihe foi dito que a sua pressdo arterial € baixa (hipotensdo),

tiver problemas hepaticos graves (insuficiéncia hepatica),

se sentir enfraquecido ou sofrer de uma diminuicdo no volume sanguineo
(hipovolemia). Devera também ser tomada precaucdo especial se for ja idoso.

Enquanto em tratamento com Remifentanilo Mylan:

Tal como acontece com outros derivados da morfina, pode ter:

problemas respiratérios (respiragéo muito superficial ou muito lenta),

rigidez muscular. Este efeito depende da dose e da velocidade de administracao. Por
esta razdo, quando administrado como uma Unica administracdo lenta na sua veia
(injecdo lenta em bélus), Remifentanilo Mylan ndo deve ser administrado em menos
de 30 segundos.

pressdo arterial baixa (hipotensdo) ou diminuicdo da frequéncia cardiaca
(bradicardia).

Se isso acontecer, o seu médico ird administrar um tratamento adequado e
especifico. Ele / ela ira ajustar a dose que lhe esta a ser administrada e a velocidade
de administracado.

O seu médico ird certificar-se de que recuperou totalmente a sua condicdo geral
satisfatoria antes que lhe permite sair da sala de recuperacéo.

O remifentanilo tem um final de agdo muito rapido. Ndo se verificara atividade
opioide residual dentro de 5 a 10 minutos apds a interrupcdo da sua administragdo.
Para os doentes sujeitos a procedimentos cirdrgicos em que seja prevista dor pos-
operatoria, ao acordar ou durante a utilizagdo numa Unidade de Cuidados Intensivos,
deverdo administrar-se analgésicos previamente a descontinuacdo de remifentanilo.
Devera observar-se o tempo suficiente para que se atinja o efeito terapéutico do
analgésico de longa duracdo de acgdo. A escolha do analgésico deve ser apropriada ao
procedimento cirdrgico do doente e ao nivel de cuidados pds-operatorios.

Outros medicamentos e Remifentanilo Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Isto é importante pois remifentanilo pode, em associagdo com outros medicamentos,
potenciar os efeitos secundarios.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar
medicamentos para o coracao ou a pressao arterial, tais como betabloqueadores ou
blogueadores dos canais de cdlcio ou medicamentos para induzir o sono, reduzir a



APROVADO EM
13-09-2017
INFARMED

ansiedade ou relaxar os musculos pertencentes ao grupo dos farmacos chamados
benzodiazepinas.

Gravidez e aleitamento

Informe o seu médico se estiver gravida ou a planear engravidar ou a amamentar.
Este medicamento ndao deve normalmente ser utilizado durante a gravidez, exceto
guando indicado pelo seu medico.

Ndo deve amamentar durante o periodo de 24 horas apds a administracdo de
remifentanilo.

Ndo existem dados suficientes que permitam recomendar a utilizacdo do
remifentanilo durante o trabalho de parto ou cesariana.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo conduza ou utilize maquinas apos a anestesia, incluindo este medicamento até
gue seu médico lhe diga que pode retomar de novo essas atividades.

E aconselhavel que esteja acompanhado, quando voltar para casa, devendo evitar
também consumir bebidas alcodlicas.

Atletas
Os atletas devem ser advertidos de que este medicamento contém uma substancia
ativa que pode dar um resultado positivo nos testes antidoping.

3. Como utilizar Remifentanilo Mylan

Nunca vai utilizar este medicamento sozinho. Este medicamento ser-lhe-& sempre
administrado por um profissional de saude qualificado e sob condigdes
cuidadosamente controladas.

Dose

A dose que |he vai ser administrada dependera:
da cirurgia a que se vai submeter,

do tipo de alivio da dor que necessita.

A dose varia de um doente para outro.
Depende de sua idade, da sua massa corporal e do seu estado geral de salde.

O seu médico ira decidir sobre qual a dose mais adequada para si. Ele / ela podera
ajusta-la em fungdo dos efeitos obtidos durante a anestesia.

Método de administracdo

Este medicamento vai ser-lhe administrado por via intravenosa.

O remifentanilo pode ser administrado:

como uma unica injecdo na sua veia (injecdo bolus),

como uma perfusdo continua na sua veia. Este é o modo como o medicamento lhe é
administrado lentamente e durante um longo periodo de tempo.

Serdo tomadas precaucdes especiais para evitar qualguer administracdo acidental,
em especial no final da anestesia.
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Duracao do tratamento

O seu médico ira decidir sobre a duracdo da terapia e se a mesma € apropriada para
Si e para o tipo de cirurgia a que vai ser submetido.

O uso do remifentanilo em doentes sob ventilagdo mecanica nos cuidados intensivos
ndo é recomendado para um periodo de mais de 3 dias.

Se utilizar mais Remifentanilo Mylan que deveria:
O seu médico tomara de imediato as medidas adequadas.

Quando deixar de lhe ser administrado Remifentanilo Mylan:
Este medicamento pode produzir uma dependéncia, como acontece com os derivados
da morfina.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Reactes alérgicas incluindo reacdo alérgica de hipersensibilidade aguda (anafilaxia):
Estas sdo raras (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas) durante a toma de
Remifentanilo Mylan. Os sinais incluem:

- erupgdo cutanea com comichdo e relevo (urticaria)

- inchaco da face ou boca (angioedema), causando dificuldades em respirar

- colapso.

Se notar algum destes sintomas, contacte um meédico urgentemente.

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
rigidez muscular — Por favor, consulte também a secgdo 2,

pressdo arterial baixa (hipotensdo) — Por favor, consulte também a seccéo 2,
nauseas, vomitos.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

abrandamento do ritmo cardiaco (bradicardia) - Por favor, consulte também a
secgdo 2,

aumento da pressdo arterial pos-operatorio (hipertenségo)

distUrbios respiratorios (respiragcdo muito pouco profunda ou muito lenta) - Por
favor, consulte também a seccdo 2 - pausa respiratoria (apneia),

comichdo (prurido),

tremores pds-operatorio.

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
falta de oxigénio no sangue (hipoxia),

prisao de ventre,

dores pos-operatorias.
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Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

tem sido relatada sonoléncia (sedacgdo) durante a recuperacdo da anestesia geral,
pausa cardiaca/ paragem cardiaca, geralmente precedida pelo abrandamento do
ritmo cardiaco (bradicardia), em doentes que receberam remifentanilo em conjunto
com outros agentes anestésicos.

Outros efeitos secundarios (frequéncia desconhecida: ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis)

necessidade fisica de Remifentanilo Mylan (dependéncia do farmaco) ou necessidade
de doses crescentes ao longo do tempo para obter o mesmo efeito (tolerdancia ao
farmaco),

ataques (convulsdes),

um tipo de batimento cardiaco irregular (bloqueio auriculoventricular).

Outros efeitos secundarios que ocorreram particularmente apds a interrupgdo
abrupta de Remifentanilo Mylan depois de administracdes durante mais de 3 dias

- batimento cardiaco mais rapido (taquicardia),

- pressdo arterial elevada (hipertensao),

- irrequietude (agitacao).

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel:+3 51 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Remifentanilo Mylan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no rotulo. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 25°C.

A estabilidade quimica e fisica da solugdo reconstituida foi demonstrada durante 24
horas a 25°C.
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A estabilidade quimica e fisica da solucdo diluida foi demonstrada durante 4 horas a
25°C.

Do ponto de vista microbioldgico, a solucdo deve ser utilizada imediatamente. Se a
solugcdo nao for utilizada de imediato, o tempo e condicdes de armazenamento sdo
da responsabilidade do utilizador e normalmente nao devem ser superiores a 24
horas entre 2 e 8°C, exceto se a reconstituicdo tiver sido efetuada em condicOes
assepticas controladas e validadas.

Ndo utilize Remifentanilo Mylan se verificar qualquer sinal visivel de deterioragdo
apoés a reconstituicdo.

6. Conteido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicdo de Remifentanilo Mylan

A substancia ativa é:
Remifentanilo.
Cada frasco para injetaveis contém 1 mg de remifentanilo (como cloridrato).

ApOs reconstituicdo, a solugdo contém 1 mg/ml de remifentanilo (como cloridrato)
quando preparada conforme o recomendado.

Os outros componentes sdo:
Glicina e acido cloridrico 37% (para ajuste de pH).

Qual o aspeto de Remifentanilo Mylan e contelido da embalagem

Remifentanilo Mylan € um pdé branco a esbranquicado, para concentrado para
solugdo injetavel ou para perfusdo.

Caixas com 1, 5, 10, 20, 25 ou 50 frascos para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Mylan, Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante:

Mylan SAS,

117 Allee Des Parcs
Saint Priest
69800

Franca (FR)

Orifice Medical AB,



Aktergatan 2 och 4,
SE-271 55 Ystad,

Suécia

Laboratorio reig Jofré, S.A.
Gran Capitan, 10
08970 Sant Joan Despi

Espanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Pais

Denominacao

Belgica (BE)

Remifentanil Mylan 1 mg

Alemanha (DE)

Remifentanil dura 1 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionsldsung

Dinamarca (DK)

Remifentanil Mylan

Grécia (EL)

Remifentanil/Generics powder for solution for injection or
infusion

Espanha (ES)

Remifentanilo 1 mg, polvo para concentrado para solucion
inyectable o perfusién

Finlandia (FI)

Remifentanil Mylan

Franca (FR)

Remifentanil Mylan 1 mg, poudre pour solution injectable
ou pour perfusion

Italia (IT)

REMIFENTANILE MYLAN GENERICS

Holanda (NL)

Remifentanyl HCI Mylan 1 mg, poeder voor concentraat
voor oplossing voor injectie of infusie

Noruega (NO)

Remifentanil Mylan

Portugal (PT)

Remifentanilo Mylan

Suécia (SE)

Remifentanil Mylan

Eslovénia (SI)

Remifentanil Mylan 1 mg prasek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje
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Reino Unido (UK) REMIFENTANIL

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em {MM/AAAA}.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:

Remifentanilo Mylan 1 mg p6 para concentrado para solucdo injetavel ou para
perfusao

Instrucdes de utilizacao e manipulacao

Este medicamento deve ser reconstituido através da adicdo de 1 ml de solugdo
injetdvel para obter uma solucdo reconstituida com uma concentracdo de
remifentanilo de aproximadamente 1 mg/ml. Apds a reconstituicdo, a solugdo ndo
deve ser administrado como esta, mas deve ser novamente diluida.

Para as perfusfes realizadas de modo controlado manualmente, o remifentanilo pode
ser diluido em concentracfes que variam de 20 a 250 microgramas/ml (a diluicdo
recomendada é de 50 microgramas/ml em adultos e 20 a 25 microgramas/ml em
criangas de 1 ano ou mais).

Para administracdo por TCI, a diluicdo recomendada de remifentanilo € de 20 a 50
microgramas/ml.

A reconstituicdo e diluicdo de remifentanilo solugdo devem ser efetuadas utilizando
uma das seguintes solugdes injetaveis:

Agua para preparacoes injetaveis

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

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

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

A diluicdo depende da capacidade técnica do dispositivo de perfusdo e dos requisitos
esperados do doente.

Este medicamento € compativel com a solucdo injetavel de lactato de Ringer e com a
solugdo injetavel de lactato de Ringer e glucose 50 mg/ml (5%), bem como com o
propofol, quando administrado utilizando um cateter intravenoso.

Posologia

Por favor, consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para obter
informacdes sobre a posologia.

Dependendo das indicacdes, sdao dadas recomendacdes de dose para adultos e /ou
criancas (com idades entre 1 a 12 anos) e é proposto um ajuste de dose para
populacdes especiais.

Tratamento da sobredosagem
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Em virtude da sua muito curta duragdo de acgdo, o risco de efeitos indesejaveis,
devido a uma sobredosagem é€ limitado a poucos minutos apds a sua administragdo
(apos parar o tratamento, o retorno a condicdo inicial necessita, no maximo, de 10
minutos).

Em caso de confirmacdo ou suspeita de sobredosagem, o protocolo a seguir € o
seguinte:

interromper a administracao do medicamento,

garantir a permeabilidade das vias aéreas,

iniciar a ventilacdo artificial com oxigénio,

e garantir a estabilidade hemodinamica.

Se a depressdo respiratoria estiver associada com rigidez muscular, pode ser
necessaria a administracdo de um bloqueador neuromuscular para facilitar a
ventilacdo.

Manutencdo do enchimento vascular, a administracdo de certos medicamentos
(vasopressores) para corrigir a hipotensdo e outras medidas de assisténcia das
funcbes vitais podem ser igualmente Uteis.

Em caso de depressdo respiratoria grave e rigidez muscular, um antidoto contra a
morfina, como a naloxona, pode ser administrado por via intravenosa. A duracgdo da
depressdo respiratoria secundaria a uma sobredosagem € pouco provavel que
exceda a duracgdo do antidoto.

Estabilidade e condicOes de armazenamento

Remifentanilo Mylan ndo contém conservantes e destina-se a uma Unica utilizacdo.
Rejeitar qualquer solugdao ndo utilizada.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Incompatibilidades

Remifentanilo Mylan deve ser reconstituido ou diluido apenas com as solugdes
injetdveis recomendadas.

Ndo devera ser reconstituido ou misturado com solugdo injetavel de lactato de Ringer
ou com a solucdo injetavel de lactato de Ringer e glucose 50 mg/ml (5%).

Este medicamento ndao deve ser misturado com propofol ou colocado na mesma
solugdo para perfusao.

Ndo se recomenda administrar este medicamento na mesma linha intravenosa, que é
utilizada para o sangue, soro ou plasma.

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos antes de sua
administracdo.



