Bipacksedel: Information till patienten

Remifentanil Reig Jofre 5 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvéatska, l16sning
remifentanil

L4as noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta ldkemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Remifentanil Reig Jofre &r och vad det anvénds for
Vad du behgver veta innan du far Remifentanil Reig Jofre
Hur Remifentanil Reig Jofre ges

Eventuella biverkningar

Hur Remifentanil Reig Jofre ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SarwNE

1. Vad Remifentanil Reig Jofre ar och vad det anvands for

Remifentanil Reig Jofre innehaller remifentanil som tillhor en grupp likemedel som kallas opioider, vilka
anvands for smartlindring. Remifentanil Reig Jofre skiljer sig fran andra lakemedel i denna grupp genom
att effekten kommer mycket snabbt och dess verkan &r kortvarig.

Detta lakemedel anvands

- for smartlindring fére och under en operation,

- for smartlindring nar du star under mekanisk andningshjalp pa en intensivvardsavdelning (for patienter
som &r 18 ar och aldre).

Remifentanil som finns i Remifentanil Reig Jofre kan ocksé vara godkant for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Remifentanil Reig Jofre

Du kan inte fa Remifentanil Reig Jofre

- om du &r allergisk mot remifentanil eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6),
- om du ar allergisk mot andra smartstillande lakemedel som liknar fentanyl och som ar beslaktade med
klassen av lakemedel som kallas opioider,

- genom en injektion i ryggmargskanalen,

- som enda lakemedel for att paborja narkos.

Varningar och forsiktighet

Innan du far Remifentanil Reig Jofre maste din lakare fa veta

- om du &r allergisk mot nagot annat opioidlakemedel sésom morfin eller kodein,

- om du lider av nedsatt lungfunktion (du kan vara mer kanslig for andningssvarigheter),

- om du ar over 65 ar, forsvagad eller har minskad blodvolym och/eller 1agt blodtryck (du kan vara mer
kanslig for att drabbas av hjartstérningar).

Tala om for din lakare innan du anvander remifentanil om:
- Du eller nagon annan i din familj ndgon gang missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller olagliga droger.



- Du roker.
- Du néagon 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 &r ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av opioida
smartstillande medel kan leda till att lakemedlet blir mindre effektivt (du véanjer dig vid det). Det kan ocksa
leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande Gverdosering. Om du tror att du haller pa att bli
beroende av remifentanil &r det

viktigt att du talar med lakare.

Abstinensreaktioner, inklusive snabba hjartslag, hdgt blodtryck och rastléshet, har ibland rapporterats néar
behandlingen med detta lakemedel plétsligt avbryts, sarskilt nar behandlingen har pagatt i 6ver tre dagar
(se aven avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Om du upplever dessa symtom kan din lakare aterinfora
ldakemedlet och gradvis minska dosen.

Om du ar oséker ifall nagot av ovan géller dig, prata med din lakare eller sjukskdterska innan du far
Remifentanil Reig Jofre

Andra lakemedel och Remifentanil Reig Jofre

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria lakemedel och (traditionella) véxtbaserade lakemedel och naturlakemedel. Detta eftersom
Remifentanil Reig Jofre och andra liakemedel kan paverka varandra och orsaka biverkningar.

Det ar sarskilt viktigt att du beréttar for din l&kare eller apotekspersonal om du tar:

- Hijart- eller blodtrycksmedicin sasom betablockerare (detta inkluderar atenolol, metoprolol,
carvedilol, propanolol och bisoprolol) eller kalciumkanalblockerare (detta inkluderar amlodipin,
diltiazem och nifedipine).

- Lakemedel for behandling av depression, sdsom selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI),
serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) och monoaminoxidashammare (MAO-
hammare). Det rekommenderas inte att anvanda dessa lakemedel samtidigt med remifentanil
eftersom de kan tka risken for serotoninsyndrom, ett potentiellt livshotande tillstand.

Samtidig anvandning av Remifentanil Reig Jofre och lugnande ldkemedel sasom bensodiazepiner eller
liknande lakemedel okar risken for sémnighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma och
kan vara livshotande. P& grund av detta ska samtidig anvandning endast Gvervdgas nir inga andra
behandlingsalternativ &r méjliga. Samtidig anvandning av opioider och ldkemedel som anvénds for att
behandla epilepsi, nervsmérta eller &ngest (gabapentin och pregabalin) dkar risken for opioidéverdosering,
andningsdepression och kan vara livshotande.

Om din lakare anda forskriver Remifentanil Reig Jofre samtidigt som lugnande lakemedel ska lakaren
begrénsa dosen och behandlingstiden.

Tala om for din lakare om du tar nagot lugnande medel och félj noggrant lakarens dosrekommendationer.
Det kan vara bra att informera vanner och familj om att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som
beskrivs ovan. Kontakta din lakare om du upplever sadana symtom.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du ges detta ldkemedel.

Din lakare kommer att vaga nyttan for dig mot risken for ditt barn om du far detta lakemedel medan du ar
gravid.

Du ska lata bli att amma ditt barn under 24 timmar efter att du har fétt detta lakemedel. Brostmjolk som
pumpats ut under dessa 24 timmar ska kasseras.



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

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du bara stannar pa sjukhuset i en dag kommer din lakare att tala om for dig hur lange du ska vanta
innan du ldamnar sjukhuset eller kor bil. Det kan vara farligt att kora bil snart efter en operation.

Nar du har fatt Remifentanil Reig Jofre ska du inte dricka alkohol innan du har aterhamtat dig helt.

Du dr sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur Remifentanil Reig Jofre ges

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

Remifentanil 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 l&ngre tid.

Dosering
Det satt pa vilket du far lakemedlet och dosen du far beror pa

- den operation eller behandling pé intensivvardsavdelning som du genomgar,
- hur ont du har.

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

Om du har fatt en for stor mangd av Remifentanil Reig Jofre
Effekterna av Remifentanil Reig Jofre kommer att noggrant 6vervakas under din operation och pa
intensivvardsavdelningen och lampliga atgarder kommer snabbt att vidtas om du far for mycket.

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 medel.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Féljande biverkningar kan uppsta med detta likemedel:

Allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock: Dessa &r séllsynta (kan forekomma hos upp till 1
av 1000 personer) hos personer som tar Remifentanil Reig Jofre. Tecken pa detta inkluderar
- plétslig vasande andning och smarta i brostet eller svarighet att andas,

- svullnad i 6gonlocken, ansiktet, lapparna, munnen eller tungan,
- upphgjda och kliande utslag eller ”nésselfeber” nagonstans pa kroppen,



- kollaps.
» Om du marker nagot av dessa symtom, kontakta omedelbart lakare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
- muskelstelhet,

- lagt blodtryck,

- kénsla av att kanna sig sjuk eller illaméaende.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- langsam puls,

- ytlig andning eller tillfalligt andningsuppehéll,

- klada.

- Hosta.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
-syrebrist ,
-férstoppning.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer)
- langsam puls foljt av hjartstillestand hos patienter som far Remifentanil Reig Jofre i kombination med ett
eller flera anestesilakemedel.

Okand frekvens (frekvens kan inte berdknas fréan tillgangliga data)

- fysiskt behov av Remifentanil Reig Jofre (lakemedelsberoende) eller behov att med tiden ¢ka dosen for
att uppna samma effekt (toleransutveckling),

- krampanfall,

- en typ av oregelbunden hjértrytm (atrioventrikuldrblock).- Oregelbunden hjartrytm (arytmi).

Biverkningar som du kan fa efter din operation

Vanliga
- skakningar,
- hogt blodtryck.

Mindre vanliga biverkningar
- vérk.

Séllsynta biverkningar
- slohet eller trétthet.

Okénd frekvens
Abstinenssyndrom (kan ge upphov till féljande biverkningar: 6kad hjartfrekvens, hogt blodtryck, rastléshet
eller upprordhet, illaméaende, krakningar, diarré, angest, frossa, skakningar och svettningar).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket (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 Reig Jofre ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Efter rekonstituering har kemisk och fysisk stabilitet visats under anvandning i 24 timmar vid 25 °C med
féljande spadningsmedel:

- Vatten for injektionsvatskor

- Glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 16sning

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

- Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning

- Natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) injektionsvétska, I6sning

Efter spadning har kemisk och fysisk stabilitet visats under anvandning i 24 timmar vid 25 °C.
med foljande spadningsmedel:
- Vatten for injektionsvatskor
- Glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, 16sning
- Glukos 50 mg/ml (5 %) och natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning
- Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, Idsning
- Natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) injektionsvatska, I6sning

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor lakemedlet anvéndas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart,
ar forvaringstiden och foérvaringsvillkoren fére administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte vara
mer &n 24 timmar vid 2-8 °C, om inte beredning/spadning utférts under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Anvand inte Remifentanil Reig Jofre om du marker att beredningen visar synliga tecken pa forsamring efter
rekonstituering.

Fardigberedd 16sning ska anvandas omedelbart.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Din lakare eller sjukskoterska kommer att
kassera lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration - Den aktiva substansen ar remifentanilhydroklorid.
- Ovriga innehdllsamnen &r glycin och 37 % saltsyra (fér PH-justering)
- Efter rekonstituering enligt anvisningar innehaller varje ml 1 mg remifentanil

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Remifentanil Reig Jofre &r ett vitt eller benvitt pulver till koncentrat till injektions- eller infusionsldsning.
Varje forpackning innehaller 5 injektionsflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bioglan AB

Box 50310

202 13 Malmé

Sverige



Tillverkare

Laboratorio Reig Jofré, S.A.

C/ Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Spanien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Remifentanil Reig Jofre 5 mg pulver till koncentrat til injektions-/infusionsveeske, oplgsning
Norge: Remifentanil Reig Jofre 5 mg pulver till konsentrat til injeksjons-/infusjonsveeske, opplgsning
Spanien: Remifentanilo Sala 5 mg polvo para concentrado para solucion inyectable o perfusion EFG
Sverige: Remifentanil Reig Jofre 5 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvétska, 16sning

Denna bipacksedel andrades senast 2026-04-17



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Remifentanil Reig Jofre 5 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvatska, I16sning
Instruktioner fér hantering och anvandning

Detta lakemedel ska rekonstitueras genom att tillsatta 5 ml av injektionsvétska, 16sning for att erhlla en
rekonstituerad l6sning med en remifentanilkoncentration pa cirka 1 mg/ml. Lésningen ska inte
administreras direkt efter rekonstitution utan ytterligare utspadning.

Remifentanil Reig Jofre ar endast avsedd for engangsbruk.

For manuellt kontrollerade infusioner kan Remifentanil Reig Jofre spadas till koncentrationer fran 20 till
250 mikrogram/ml (rekommenderad utspadning fér vuxna ar 50 mikrogram/ml och 20 till 25 mikrogram/ml
for barn som ar 1 ér eller aldre).

Vid administrering via datorstyrd infusion TCI (Target Controlled Infusion) &r rekommenderad spadning
25-50 mikrogram/ml.

For utspédning av Remifentanil Reig Jofre ska en av foljande I6sningar for injektion anvéndas:

-Vatten for injektionsvatskor

-Glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsldsning

-Glukos 50 mg/ml (5 %) och natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsl6sning
-Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionslésning

-Natriumklorid .4,5 mg/ml (0,45 %) injektionslésning

Spédningen skall justeras till infusionssystemets tekniska kapacitet och det forvantade patientbehovet.

Detta lakemedel har visat sig vara kompatibelt med Ringer-laktatlosning for injektion, Ringer-laktatldsning
for injektion och glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, och med propofol vid administrering i en iv-
kateter med rinnande flode.

Dosering
For fullstandig forskrivningsinformation se produktresumén. Beroende pa indikation ges rekommenderad
dosering for vuxna och/eller barn (fran 1 till 12 ar) och justeringar for speciella patientpopulationer foreslas.

Behandling vid dverdosering

Med tanke pa den mycket korta effektdurationen ar eventuella skadliga effekter vid 6verdosering begransad
till tidpunkten omedelbart efter lakemedelsadministrering. Patienter &terhamtar sig snabbt efter att
tillforseln avbrutits och normalisering sker inom 10 minuter.

Vid dverdosering eller misstankt 6verdosering ska foljande atgérder vidtas:
- Avbryt administration av lakemedlet.

- Uppratthall en fri luftvag.

- Initiera assisterad eller kontrollerad ventilation med syrgas.

- Upprétta hemodynamisk stabilitet.

Om andningsdepression &r forknippad med muskelrigiditet kan ett neuromuskuldrt blockerande medel
krévas for att underlatta andning.

For att uppratthalla adekvat kardiovaskular funktion kan vissa lakemedel (vasopressiva medel) for
behandling av hypotoni och andra stodjande atgarder anvandas.



Intravends administrering av en opioidantagonist sasom naloxon kan ges for att hantera svar
andningsdepression och muskelrigiditet. Andningsdepressionens varaktighet efter &verdosering
Overskrider sannolikt inte effektdurationen av opioidantagonisten.

Inkompatibiliteter

Remifentanil Reig Jofre far endast rekonstitueras eller spadas med de rekommenderade
injektionsldsningarna.

Remifentanil Reig Jofre far inte beredas, spadas eller blandas med alkaliska infusionsvitskor, t ex Ringer-
laktatlosning for injektion, eller med Ringer-laktatldsning for injektion och glukos 50 mg/ml (5%)
injektionslsning.

Remifentanil Reig Jofre far inte blandas med propofol i samma intravendsa losning.

Det rekommenderas inte att Remifentanil Reig Jofre ges i samma intravendsa infart som blod/ serum/
plasma.

Detta lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel fore administration.



	I denna bipacksedel finns information om följande:

