Bipacksedel: Information till anvéandaren

Remifentanil Orion 1 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Remifentanil Orion 2 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Remifentanil Orion 5 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning

remifentanil

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Remifentanil Orion ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Remifentanil Orion
Hur Remifentanil Orion ges

Eventuella biverkningar

Hur Remifentanil Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SOk wNE

1. Vad Remifentanil Orion ar och vad det anvands for

Remifentanil Orion tillhdr en grupp av lakemedel som kallas opioider, vilka anvands for smértlindring.
Den skiljer sig fran andra lakemedel i denna grupp genom att effekten kommer mycket snabbt och att
dess verkan ar kortvarig.

Remifentanil Orion anvénds:

- for smartlindring fére och under en operation

- for smartlindring nér du far mekanisk andningshjalp pa en intensivvardsavdelning (for patienter
som ar 18 ar och aldre).

Remifentanil som finns i Remifentanil Orion kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Remifentanil Orion

Du ska inte fa Remifentanil Orion

- om du ar allergisk mot remifentanil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller fentanylanaloger (sasom alfentanil, fentanyl, sufentanil). En allergisk reaktion
kan innefatta utslag, klada, andningssvarigheter eller svullnad av ansikte, lappar, svalg eller
tunga. Du kanske kanner igen detta fran tidigare erfarenhet.

- genom injektion i ryggmargskanalen

- som enda lakemedel for att paborja narkos.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du far Remifentanil Orion om:
- du nagonsin haft nagra allergiska reaktioner eller om du har fatt veta att du ar allergisk mot:
e nagot lakemedel som anvands under en operation
e opioidlakemedel (t.ex. morfin, fentanyl, petidin, kodein) se dven avsnittet “Du ska inte fa
Remifentanil Orion” ovan.



- om du har av nedsatt lung- och/eller leverfunktion (du kan vara mer kanslig for
andningssvarigheter)

- om du eller ndgon i din familj ndgon gang missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller olagliga droger

- om du &r en rokare

- om du nagon gang har haft problem med din sinnesstamning (depression, angest eller en
personlighetsstérning) eller har behandlats av en psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Detta lakemedel innehaller remifentanil, som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av opioida
smartstillande l&dkemedel kan leda till att lakemedlet blir mindre effektivt (du vanjer dig vid det). Det
kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande 6verdosering. Om du tror att du
haller pa att bli beroende av Remifentanil Orion &r det viktigt att du talar med lakare.

Abstinensreaktioner, inklusive snabba hjartslag, hogt blodtryck och rastldshet, har ibland rapporterats
nar behandlingen med detta lakemedel pl6tsligt avbryts, sérskilt nar behandlingen har pagatt i over
tre dagar (se dven avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Om du upplever dessa symtom kan din lakare
aterinfora lakemedlet och gradvis minska dosen.

Aldre

Om lakemedlet anvénds for operation under narkos, bor den inledande dosen av Remifentanil Orion
sankas pa lampligt satt hos &ldre patienter.

Aldre eller svaga patienter (beroende pa minskad blodvolym och/eller 1&gt blodtryck) ar mera kansliga
for att drabbas av hjart- eller cirkulationsstorningar.

Barn och ungdomar

Remifentanil Orion rekommenderas inte till nyfodda och spadbarn (barn under 1 ars alder). Det finns
lite erfarenhet av anvandning av remifentanil for att behandla barn i denna alder. Remifentanil Orion
ska inte anvandas for att behandla barn och ungdomar (under 18 ars alder) i respirator pa
intensivvardsavdelningar pa grund av otillracklig erfarenhet.

Andra lakemedel och Remifentanil Orion

Tala om for l&kare eller sjukskoterska fore en operation om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Det &r sarskilt viktigt med foljande lakemedel eftersom de kan paverka eller
paverkas av Remifentanil Orion:

- lakemedel for blodtrycks- eller hjartproblem (sa kallade betablockerare eller
kalciumkanalblockerare). Dessa ldakemedel kan 6ka effekten av Remifentanil Orion pa ditt
hjérta (sanker blodtrycket och pulsen).

- lakemedel for behandling av depression, sasom selektiva serotoninaterupptagshammare
(SSRI), serotonin och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) och
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare). Det rekommenderas inte att anvanda dessa
lakemedel samtidigt med Remifentanil Orion eftersom de kan 6ka risken for
serotoninsyndrom, ett potentiellt livshotande tillstand.

Samtidig anvandning av Remifentanil Orion och lugnande lakemedel eller l1akemedel mot sémnbesvar,
sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel, okar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvéandning
endast dvervdgas nér inga andra behandlingsalternativ &r mgjliga. Samtidig anvandning av opioider
och lakemedel som anvands for att behandla epilepsi, nervsmarta eller angest (gabapentin och
pregabalin) 6kar risken for opioidéverdosering, andningsdepression och kan vara livshotande.

Remifentanil Orion med alkohol
Efter att du har fatt Remifentanil Orion ska du inte dricka alkohol forran du ar helt aterstalld.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan detta lakemedel ges till dig. Detta lakemedel ska endast ges till gravida kvinnor om
lakaren anser att nyttan for modern 6vervager alla moéjliga risker for fostret.



Om du far detta lakemedel under varkarbetet eller nara forlossningen kan det paverka ditt barns
andning. Du och ditt barn kommer att 6vervakas for tecken pa kraftig somnighet och
andningssvarigheter.

Du ska lata bli att amma i 24 timmar efter att ha fatt Remifentanil Orion.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel anvands endast till patienter pa sjukhus. Om du skrivs ut tidigt, efter att du har fatt
Remifentanil Orion, far du inte kora bil, anvanda maskiner eller arbeta i farliga situationer. Fraga din
lakare hur lange du behdver vénta innan du kan kora bil. Det kan vara farligt att kora bil for tidigt efter
en operation.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur Remifentanil Orion ges

Du férvéntas aldrig ge dig detta lakemedel sjélv. Det ges alltid till dig av en person som har utbildning
for att gora det.

Remifentanil Orion kan ges:
- som en enstaka injektion i en ven
- som en kontinuerlig infusion i en ven. Det &r ndr lakemedlet sakta ges till dig under en langre
tid.

Sattet du far lakemedlet pa och dosen du far beror pa:
- den operation eller behandling pa intensivvardsavdelningen som du genomgar
- hur mycket smarta du kommer att ha.

Dosen varierar fran patient till patient. Det behovs ingen dosjustering for patienter med njur- eller
leverproblem.

Efter din operation
- Tala om for lakare eller sjukskdterska om du har ont. Om du har ont efter din operation kan de
ge dig andra smartstillande lakemedel.

Om du far for stor mangd av Remifentanil Orion eller om du missar en dos Remifentanil Orion
Eftersom Remifentanil Orion vanligtvis ges till dig av en lakare eller sjukskoterska under noggrant
kontrollerade forhallanden, ar det osannolikt att du kommer att fa for mycket eller att du missar en
dos. Om du har fatt for mycket av detta lakemedel, eller om det missténks att du kan ha fatt for
mycket, kommer lampliga atgarder att vidtas omedelbart av ditt sjukvardsteam.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:



Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- muskelstelhet

- illaméaende

- krakningar

- lagt blodtryck (hypotension).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- langsam hjartrytm (bradykardi)

- ytlig andning (andningsdepression)

- tillfalligt andningsuppehall (apné)

- klada

- frossa efter operationen

- hogt blodtryck (hypertoni) efter operationen

- hosta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- forstoppning

- smaérta efter operationen

- syrebrist (hypoxi).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- allvarliga allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock, cirkulationssvikt och hjartinfarkt
- langsam hjartrytm féljt av hjartstillestand
- somnighet (under aterhdmtning fran operationen).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

- krampanfall

- hjartblock (atrioventrikulart block, en typ av oregelbunden hjartrytm)

- utveckling av lakemedelstolerans, lakemedelsberoende

- abstinenssyndrom (kan ge upphov till féljande biverkningar: 6kad hjartfrekvens, hogt
blodtryck, rastloshet eller upprordhet, illamaende, krakningar, diarré, angest, frossa,
skakningar och svettning)

- oregelbunden hjartrytm (arytmi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Remifentanil Orion ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Beredd I6sning:



Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning av den beredda I6sningen har visats i 24 timmar vid
25°C. Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor lakemedlet anvandas omedelbart. Om det inte anvéands
omedelbart, ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvéandarens ansvar och ska
normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2 till 8°C, om inte beredning har skett under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

Utspadd 16sning:

Utspadd l6sning av Remifentanil Orion ska anvandas omedelbart. Eventuell oanvéand utspadd lésning
ska kasseras.

Anviand inte detta lakemedel om du marker att 16sningen inte ar klar och partikelfri eller om behallaren
ar skadad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
slanger lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar remifentanil. En injektionsflaska innehaller remifentanilhydroklorid
motsvarande 1 mg, 2 mg eller 5 mg remifentanil.

- Ovriga hjalpamnen &r glycin, saltsyra (for pH-justering) och vatten for injektionsvitskor.

- Efter beredning enligt anvisningarna innehaller varje ml 1 mg remifentanil.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Remifentanil Orion finns i foljande styrkor:

- Remifentanil Orion 1 mg dr vitt till benvitt, frystorkat pulver till koncentrat till injektions-
eller infusionsvétska (pulver till koncentrat), 16sning i 2 ml injektionsflaskor av glas.

- Remifentanil Orion 2 mg ar vitt till benvitt, frystorkat pulver till koncentrat till injektions-
eller infusionsvétska (pulver till koncentrat), 16sning i 2 ml injektionsflaskor av glas.

- Remifentanil Orion 5 mg &r vitt till benvitt, frystorkat pulver till koncentrat till injektions-
eller infusionsvatska (pulver till koncentrat), I6sning i 10 ml injektionsflaskor av glas.

Pulvret ska blandas med en lamplig vatska innan det injiceras (se Information for halso- och
sjukvardspersonal for mer information). Nar det blandas till en 16sning & Remifentanil Orion klar och
farglos. Varje styrka av Remifentanil Orion levereras i kartonger innehallande 5 injektionsflaskor.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI1-24100 Salo



Finland

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

Lokal féretradare

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-07-24

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

For detaljerad information hanvisas till produktresumén for Remifentanil Orion.

BEREDNINGSANVISNING for:

Remifentanil Orion 1 mg pulver till koncentrat till injektions- /infusionsvatska, l6sning
Remifentanil Orion 2 mg pulver till koncentrat till injektions- /infusionsvétska, 16shing
Remifentanil Orion 5 mg pulver till koncentrat till injektions- /infusionsvétska, 16sning

Det ar viktigt att du laser hela innehallet i denna anvisning fore beredning av detta lakemedel.

Remifentanil Orion ska inte administreras utan ytterligare spadning efter beredning av det frystorkade

pulvret.

Beredning

Remifentanil Orion 1 mg, 2 mg, 5 mg ska beredas for intravends anvandning genom att tillsatta
lamplig volym (enligt tabellen nedan) av en av nedan angivna spadningsvatskor for att ge en beredd
16sning med en koncentration av 1 mg/ml.

Styrka olym spadningsvatska som ska|Koncentration pa den beredda
illsattas I6sningen
Remifentanil Orion 1 mg 1 ml 1 mg/mi
Remifentanil Orion 2 mg 2 ml 1 mg/mi
Remifentanil Orion 5 mg 5 ml 1 mg/ml

Skaka tills allt pulver &r helt upplost. Den beredda losningen ska vara klar, farglos och fri fran synliga

partiklar.

Ytterligare spadning

Efter beredning kan Remifentanil Orion spédas ytterligare (se nedan for forvaringsforhallanden for
den beredda/utspadda produkten och for de rekommenderade spadningsvétskorna).

For manuellt kontrollerad infusion kan detta lakemedel spadas till koncentrationer pa 20 till

250 mikrogram/ml (50 mikrogram/ml &r den rekommenderade spadningen for vuxna och 20 till

25 mikrogram/ml for pediatriska patienter fran 1 ars alder).
For malstyrd infusion (TCI) ar den rekommenderade spadningen av Remifentanil Orion 20 till

50 mikrogram/ml.

Spadningen beror pa infusionsanordningens tekniska kapacitet och patientens forvéantade behov.
En av foljande l6sningar ska anvandas for spadning:

Vatten for injektionsvatskor

Glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, 16sning
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Glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, 16sning och natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska,
l6sning

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, I6sning

Natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) injektionsvétska, 16sning

Foljande intravendsa losningar kan ocksa anvandas vid administrering i en intravenos kateter med
rinnande flode:

Ringer-laktat injektionsvétska, 16sning

Ringer-laktat och glukos 50 mg/ml (5 %), injektionsvatska, I6sning.

Vatten for injektionsvatskor kan inte anvandas savida det inte justeras med ett Iampligt 16st &amne for
att ndrma sig isotonicitet. Darfor bor detta spadningsmedel endast anvandas nér detta kan garanteras,
d.v.s. nér det anvands i en intravends kateter med rinnande fléde med andra spadningsmedel som
sakerstéller isotonicitet i den slutliga infusionen.

Remifentanil Orion dr kompatibelt med propofol nér det administreras i en intravends kateter med
rinnande flode.

Inga andra spadningsvétskor ska anvéandas.
L6sningen ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar fore administrering. Losningen ska
endast anvandas om Iésningen ar klar och fri fran partiklar.

Helst bor intravendsa infusioner av Remifentanil Orion beredas vid administreringstillfallet.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats i 24 timmar vid 25°C. Ur ett
mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvédndas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart, &r
forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte
vara langre &n 24 timmar vid 2 till 8°C, om inte beredning har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Innehallet i injektionsflaskan ar endast for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras
enligt gallande anvisningar.
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