Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Remifentanil-hameln 1 mg Pulver fUr ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionslésung

Remifentanil-hameln 2 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionslésung

Remifentanil-hameln 5 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionslésung

Wirkstoff: Remifentanil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei

lhnen angewendet wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Remifentanil-hameln und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie beachten, bevor Remifentanil-hameln bei lhnen angewendet wird?
Wie ist Remifentanil-hameln anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Remifentanil-hameln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouhwN~

1. Was ist Remifentanil-hameln und wofiir wird es angewendet?

Remifentanil-hameln gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Opioide bezeichnet
werden. Es unterscheidet sich von anderen Arzneimitteln in dieser Gruppe durch seinen sehr
raschen Wirkungseintritt und seine sehr kurze Wirkdauer.

- Remifentanil-hameln kann vor oder wahrend einer Operation angewendet werden, um Sie
von lhren Schmerzen zu befreien.

- Remifentanil-hameln kann zur Linderung lhrer Schmerzen angewendet werden, wenn Sie
auf einer Intensivstation kinstlich beatmet werden (bei Patienten ab 18 Jahren).

2. Was miissen Sie beachten, bevor Remifentanil-hameln bei lhnen angewendet
wird?

Remifentanil-hameln darf bei Ihnen nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Remifentanil, einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels oder gegen Fentanylderivate (wie Alfentanil, Fentanyl,
Sufentanil) sind. Zu einer allergischen Reaktion kénnen Hautausschlag, Juckreiz,
Atembeschwerden oder Schwellungen von Gesicht, Lippen, Hals oder Zunge gehdren.

- als Injektion in den Rickenmarkskanal

- als alleiniges Arzneimittel zur Einleitung einer Narkose



Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Ihnen Remifentanil verabreicht wird, wenn Sie:
- jemals wahrend einer Operation unerwinschte Reaktionen hatten.
jemals allergische Reaktionen hatten oder bei Ihnen eine Allergie festgestellt wurde gegen:
o Arzneimittel, die wahrend einer Operation eingesetzt werden
o Opioide (z.B. Morphin, Fentanyl, Pethidin, Codein). Siehe dazu auch den
vorangegangenen Abschnitt ,Remifentanil-hameln darf bei lhnen nicht
angewendet werden®.
- an einer eingeschrankten Lungen- und/oder Leberfunktion leiden (in diesem Fall treten bei
Ihnen maéglicherweise leichter Atemprobleme auf).
- alter als 65 Jahre oder geschwacht sind oder ein erniedrigtes Blutvolumen und/oder
niedrigen Blutdruck haben (d. h. Sie sind empfindlicher flir Herz- oder Kreislaufstérungen).
- selbst oder ein Mitglied Ihrer Familie jemals Alkohol, verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhangig waren
(»Sucht®).
- Raucher sind.
- jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststérung oder
Personlichkeitsstérung) oder wegen anderer psychischer Erkrankungen von einem
Psychiater behandelt wurden.

Dieses Arzneimittel enthalt Remifentanil, das zu den Opioiden gehort. Die wiederholte
Anwendung von Opioiden gegen Schmerzen kann dazu flihren, dass das Arzneimittel
weniger wirksam wird (Sie gewohnen sich daran). Sie kann auch zu Abhangigkeit und
Missbrauch fihren, wodurch es zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung kommen kann.
Wenn Sie Bedenken haben, dass Sie von Remifentanil abhangig werden kénnten, wenden
Sie sich unbedingt an lhren Arzt.

Bei pl6tzlicher Beendigung der Behandlung mit diesem Arzneimittel, insbesondere nach
mehr als dreitdgiger Behandlung, wurden gelegentlich Entzugserscheinungen berichtet,
darunter schneller Herzschlag, hoher Blutdruck und Unruhe (siehe auch Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?). Wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten, wird
Ihr Arzt moglicherweise die Behandlung mit dem Arzneimittel erneut beginnen und dann die
Dosis schrittweise verringern.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung des Arzneimittels Remifentanil-hameln kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen flihren. Die Anwendung von Remifentanil-hameln als Dopingmittel
kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit flihren.

Anwendung von Remifentanil-hameln zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies gilt insbesondere fur die folgenden
Arzneimittel, da diese die Wirkung von Remifentanil-hameln beeinflussen kénnen:

- Arzneimittel zur Behandlung von Blutdruck- oder Herzproblemen (Betablocker oder
Calciumantagonisten). Diese Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Remifentanil-hameln auf
Ihr Herz verstarken (Senkung Ihres Blutdrucks und lhres Herzschlags).

- Arzneimittel fur die Behandlung von Depression wie selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer (SSRI), Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer (SNRI) und
Monoaminooxidase-Hemmer (MAOI). Es wird empfohlen, diese Arzneimittel nicht
gleichzeitig mit Remifentanil-hameln anzuwenden, da sie das Risiko fir ein Serotonin-
Syndrom, eine potenziell lebensbedrohliche Krankheit, erhéhen kénnen.



Sedativa wie Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel

Die gleichzeitige Anwendung von Remifentanil-hameln und Beruhigungsmitteln wie
Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel erhdht das Risiko fir Schlafrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem
Grund soll die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine
anderen Behandlungsmdglichkeiten gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch Remifentanil-hameln zusammen mit sedierenden Arzneimitteln
verschreibt, sollen die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt
begrenzt werden. Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden und Arzneimitteln gegen
Epilepsie, Nervenschmerzen oder Angststérungen (Gabapentin und Pregabalin) erhdht das
Risiko fir eine Opioid-Uberdosierung und Atemdepression und kann lebensbedrohlich sein.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Uber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen, und
halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es konnte hilfreich sein,
Freunde oder Verwandte dartiber zu informieren, bei lhnen auf die oben genannten Anzeichen
und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen
auftreten.

Serotonerge Arzneimittel

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel mit serotonerger
Wirkung wie Antidepressiva einnehmen. lhr Arzt wird die Behandlung im Hinblick auf
Anzeichen und Symptome eines Serotonin-Syndroms Uberwachen. Bei Verdacht auf ein
Serotonin-Syndrom ist die Behandlung mit Remifentanil, anderen Opioiden und/oder
gleichzeitig angewendeten serotonergen Arzneimitteln abzubrechen.

Méglicherweise kann Remifentanil-hameln trotzdem bei Ihnen angewendet werden. lhr Arzt ist
in der Lage zu entscheiden, welche Behandlung fiir Sie geeignet ist.

Kinder und Jugendliche

Remifentanil wird nicht flir Neugeborene und Sauglinge (Kinder unter 1 Jahr) empfohlen,
wenn es vor oder wahrend einer Operation angewendet wird.

Zur Anwendung von Remifentanil bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) auf der
Intensivstation gibt es nur wenig Erfahrung.

Anwendung von Remifentanil-hameln zusammen mit Alkohol

Nachdem Remifentanil bei Ihnen angewendet wurde, dirfen Sie bis zur vollstandigen
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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat bevor
dieses Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird. lhr Arzt wird mit Ihnen die moglichen Risiken
und den Nutzen einer Anwendung von Remifentanil, wenn Sie schwanger sind oder stillen,
besprechen.

Remifentanil soll bei schwangeren Frauen nicht angewendet werden, es sei denn, es ist
medizinisch gerechtfertigt.



Remifentanil wird wahrend der Wehen oder bei einem Kaiserschnitt nicht empfohlen.

Wenn lhnen dieses Arzneimittel verabreicht wird, wenn Sie Wehen haben oder kurz vor der
Geburt stehen, kann es Auswirkungen auf die Atmung lhres Babys haben. Sie und Ihr Baby
werden auf Anzeichen fur Gbermaflige Schlafrigkeit und Atembeschwerden Uberwacht
werden.

Sie sollten das Stillen flir 24 Stunden unterbrechen, nachdem lhnen das Arzneimittel
verabreicht wurde. Wenn Sie wahrend dieser Zeit Milchfluss haben, geben Sie die Milch nicht
Ihrem Baby, sondern verwerfen Sie die Milch.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie nur fir den Tag der Operation im Krankenhaus bleiben, wird Ihr Arzt lhnen sagen,
wie lange Sie warten muissen, bevor Sie das Krankenhaus verlassen oder ein Fahrzeug
fuhren dirfen. Es kann gefahrlich sein, sich zu friih nach einer Operation an das Steuer eines
Fahrzeugs zu setzen.

3. Wie ist Remifentanil-hameln anzuwenden?

Von Ihnen wird auf keinen Fall erwartet, dass Sie sich dieses Arzneimittel selbst verabreichen.
Es wird lhnen immer von einer Person verabreicht, die dafur qualifiziert ist.

Remifentanil-hameln ist zur intravenésen Anwendung bestimmt.

Es kann verabreicht werden

- als Einzel-Injektion in eine Vene

- als kontinuierliche Infusion in eine Vene. In diesem Fall wird Ihnen das Arzneimittel
langsam Uber einen langeren Zeitraum verabreicht.

Die Dosis und wie Ihnen das Arzneimittel verabreicht wird, ist abhangig von:
- der Operation oder der Behandlung auf der Intensivstation
- wie stark Ihre Schmerzen sein werden

Die Dosis variiert von Patient zu Patient. Bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder
Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Nach lhrer Operation

Sagen Sie lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie Schmerzen haben.
Wenn Sie noch Schmerzen nach dem Eingriff haben, kdnnen Ihr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal Ihnen andere Schmerzmittel geben.

Wenn bei lhnen eine groBere Menge von Remifentanil-hameln angewendet wurde als
vorgesehen, oder wenn eine Dosis von Remifentanil-hameln vergessen wurde

Da Remifentanil in der Regel von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal unter
sorgfaltig kontrollierten Bedingungen verabreicht wird, ist es unwahrscheinlich, dass bei Ihnen
zu viel angewendet oder eine Dosis vergessen wird.

Wenn bei lhnen zu viel von diesem Arzneimittel angewendet wurde oder der Verdacht besteht,
dass zu viel angewendet wurde, wird das medizinische Fachpersonal entsprechende
MafRnahmen ergreifen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieRlich anaphylaktischer Reaktionen: Diese

treten selten (bei bis zu 1 von 1.000 Personen) bei Patienten auf, die Remifentanil erhalten.

Anzeichen sind:

- erhabener und juckender Hautausschlag (Nesselsucht)

- Schwellung des Gesichts oder Mundes (Angioddem), was Atembeschwerden
verursachen kann

- Kreislaufkollaps.

Schwere allergische Reaktionen kénnen zu einem lebensbedrohlichen
anaphylaktischen Schock fortschreiten; Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar). Symptome sind Verschlimmerung
allergischer Anzeichen, starker Blutdruckabfall, Herzrasen und/oder Ohnmacht. Wenn Sie
eines dieser Symptome bemerken, kontaktieren Sie bitte umgehend einen Arzt.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Muskelsteifigkeit (Rigiditat der Skelettmuskulatur)

- Ubelkeit, Erbrechen

- niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- langsamer Herzschlag (Bradykardie)

- Flachatmigkeit (Atemdepression)

- vorlUbergehender Atemstillstand (Apnoe)

- Juckreiz

- Husten

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

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
- langsamer Herzschlag (Bradykardie) mit nachfolgendem Herzstillstand bei Patienten, die
Remifentanil zusammen mit einem oder mehreren Narkosemitteln erhalten

Andere Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen traten bei sehr wenigen Personen auf, die genaue Haufigkeit ist aber

nicht bekannt:

- Krampfanfalle

- Herzstillstand

- unregelmaRiger Herzschlag (Arrhythmie)

- eine Form der Herzrhythmusstérung (atrioventrikularer Block)

- Abhangigkeit von Remifentanil oder der Bedarf, tber die Zeit die Dosis zu erhéhen, um die
gleiche Wirkung zu erzielen (Toleranzentwicklung)

- Entzugssyndrom (kann sich durch Auftreten folgender Nebenwirkungen auf3ern:
beschleunigter Herzschlag, hoher Blutdruck, Gefuhl der Unruhe oder Aufgeregtheit,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Angst, Schiittelfrost, Zittern und Schwitzen)




Nebenwirkungen, die nach der Operation auftreten konnen
Haufige Nebenwirkungen

- Frosteln

- hoher Blutdruck (Hypertonie)

Gelegentliche Nebenwirkungen
- Schmerzen

Seltene Nebenwirkungen
- Schlafrigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Remifentanil-hameln aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Dieses Arzneimittel darf nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach 'Verwendbar bis:'
bzw. 'Verw. bis:' angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendet werden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Dieses Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn die Lésung nicht klar ist, Partikel
enthalt oder das Behaltnis beschadigt ist.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Remifentanil-hameln enthalt

Der Wirkstoff ist: Remifentanil.

Remifentanil-hameln 1 mg

Eine Durchstechflasche enthalt Remifentanilhydrochlorid entsprechend 1 mg Remifentanil.

Remifentanil-hameln 2 mg
Eine Durchstechflasche enthalt Remifentanilhydrochlorid entsprechend 2 mg Remifentanil.

Remifentanil-hameln 5 mg
Eine Durchstechflasche enthalt Remifentanilhydrochlorid entsprechend 5 mg Remifentanil.

Wenn die Rekonstitution wie empfohlen erfolgt, enthalt jeder ml Injektions-/Infusionsiésung
1 mg Remifentanil.

Die sonstigen Bestandteile sind: Glycin und Salzsaure (zur pH-Wert-Einstellung).



Wie Remifentanil-hameln aussieht und Inhalt der Packung

Remifentanil-hameln ist ein weildes bis cremefarbenes oder gelbliches Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung.

Es wird in Durchstechflaschen aus farblosem Glas (4 ml (Remifentanil-hameln 1 mg), 6 ml
(Remifentanil-hameln 2 mg), 10 ml (Remifentanil-hameln 5 mg)) mit Brombutyl-Gummistopfen
und Kappe geliefert.

PackungsgréRe:
Packung mit 5 Durchstechflaschen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
hameln pharma gmbh

InselstralRe 1

31787 Hameln

Deutschland

Hersteller

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Deutschland

oder

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slowakei



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

AT: Remifentanil-hameln 1 mg /2 mg/5 mg
Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

BG: PemudeHtanmn XamenH 1 mg, 2 mg, 5 mg
npax 3a KOHLUEHTPpaT 3a MHXEKUNOHEH/MHMY3NOHEH pa3TBop

Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
powder for concentrate for solution for injection or infusion

DE: Remifentanil-hameln 1 mg/2mg/5 mg
Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

DK: Remifentanil hameln

Fl:  Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
kuiva-aine valikonsentraatiksi injektio-/infuusionestetta varten, liuos

HR: Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
prasak za koncentrat za otopinu za injekciju / infuziju

IS:  Remifentanil hameln
stofn fyrir stungulyfs-/innrennslispykkni, lausn

IT: Remifentanil hameln
NO: Remifentanil hameln
SE: Remifentanil hameln

Sl:  Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
prasek za koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 02/2025.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

ANLEITUNG FUR DIE ZUBEREITUNG von

Remifentanil-hameln 1 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionsldsung

Remifentanil-hameln 2 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Remifentanil-hameln 5 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Es ist wichtig, dass Sie vor der Zubereitung dieses Arzneimittels den gesamten Inhalt
dieser Anleitung lesen.

Rekonstitution:

Remifentanil-hameln muss fur die intravenése Anwendung zubereitet werden, indem das
entsprechende Volumen (wie in der folgenden Tabelle angegeben) von einem der unten
aufgeflihrten Lésungsmittel hinzugegeben wird, so dass eine rekonstituierte LOsung mit einer
Konzentration von ca. 1 mg/ml entsteht.



Volumen des

Konzentration der

Praparat hinzuzufigenden rekonstituierten
Losungsmittels Loésung
Remifentanil-hameln 1 mg 1ml 1 mg/ml
Remifentanil-hameln 2 mg 2ml 1 mg/ml
Remifentanil-hameln 5 mg 5ml 1 mg/ml

Die Lésung schitteln, bis sich das Pulver vollstandig aufgel6st hat. Die rekonstituierte Lésung
muss klar, farblos und frei von sichtbaren Partikeln sein.

Weitere Verdiinnung:

Nach der Zubereitung der rekonstituierten Losung darf Remifentanil-hameln nicht ohne
weitere Verdunnung auf Konzentrationen von 20 bis 250 pg/ml mit einer der unten
aufgeflihrten Injektionslésungen verabreicht werden (empfohlen wird eine Verdinnung von
50 pg/ml fur Erwachsene und 20 bis 25 ug/ml fir Kinder ab 1 Jahr).

Fir die Target Controlled Infusion (TCI) betragt die empfohlene Verdiinnung von Remifentanil-
hameln 20 bis 50 ug/ml.

Die Verdunnung ist abhangig von den technischen Eigenschaften des Infusionsgerats und
dem zu erwartenden Bedarf des Patienten.

Fir die Verdunnung ist eine der nachfolgenden Losungen zu verwenden:

e Wasser flr Injektionszwecke

¢ Glucose 50 mg/ml (5 %) Injektionslésung

e Glucose 50 mg/ml (5 %) Injektionslésung und Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
Injektionslésung

¢ Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslésung

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

Die nachfolgenden Lésungen kénnen ebenfalls verwendet werden, wenn das Arzneimittel in
einer laufenden i.v. Infusion injiziert wird:

¢ Ringer-Lactat-Injektionsldsung

¢ Ringer-Lactat- und Glucose 50 mg/ml (5 %) Injektionslésung

Remifentanil-hameln ist bei Verabreichung in eine laufende i.v. Infusion mit Propofol
kompatibel.

Andere Verdlinnungsmittel dirfen nicht verwendet werden.

Die L6sung muss vor der Verabreichung visuell auf feste Bestandteile GUberpruft werden. Die
Lésung darf nur verwendet werden, wenn sie klar und frei von Partikeln ist.

Idealerweise werden intravenose Infusionen von Remifentanil-hameln unmittelbar vor der
Verabreichung zubereitet.

Die chemische und physikalische Stabilitat wurde fiir 24 Stunden bei 25 °C und bei 2-8°C
nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht ist das Produkt unverziglich zu verwenden, es sei denn die
Offnung/Rekonstitution/Verdiinnung schlieRen eine mikrobielle Verunreinigung aus. Falls nicht
unverziglich verwendet, liegen die Lagerungsdauer und die Lagerungsbedingungen in der
Verantwortung des Anwenders.

Der Inhalt der Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Nicht
verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu entsorgen.



Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung oder einer vermuteten Uberdosierung sind folgende
Malnahmen zu ergreifen: Remifentanil absetzen, die Atemwege freihalten, eine assistierte
oder kontrollierte Beatmung mit Sauerstoff einleiten und eine ausreichende Herz-Kreislauf-
Funktion aufrechterhalten. Kommt es neben der Atemdepression auch zu Muskelrigiditat, kann
ein Muskelrelaxans zur Unterstlitzung der assistierten oder kontrollierten Beatmung
erforderlich sein. Zur Behandlung einer Hypotonie kdnnen intravendse Flussigkeiten und
vasopressorisch wirkende Mittel gegeben werden. Auferdem kénnen weitere unterstiitzende
MafRnahmen sinnvoll sein.

Die intravendse Verabreichung eines Opioidantagonisten wie Naloxon kann zusatzlich zur
Atemhilfe als spezifisches Antidot zur Behandlung einer schweren Atemdepression angezeigt
sein. Es ist nicht zu erwarten, dass die Dauer der Atemdepression nach einer Uberdosis von
Remifentanil langer anhalt als die Wirkungsdauer des Opioidantagonisten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 25 °C lagern.

Aufbewahrungsbedingungen nach Rekonstitution/Verdiinnung des Arzneimittels, siehe
Abschnitt Weitere Verdiinnung oben.



