Bipacksedel: Information till patienten

Ultiva 1 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Ultiva 2 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Ultiva 5 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvétska, 16sning

remifentanil

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ultiva &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du far Ultiva

Hur Ultiva anvéands

Eventuella biverkningar

Hur Ultiva ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I

1. Vad Ultiva ar och vad det anvands for

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

Ultiva anvands:

- for smértlindring fore och under en operation

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

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

2. Vad du behdver veta innan du far Ultiva

Du kan inte fa Ultiva:

- om du ar allergisk mot remifentanil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot fentanylanaloger (smartstillande I&dkemedel som liknar fentanyl och som
ar besléktade med klassen av lakemedel som kallas opioider)

- genom injektion i ryggmargskanalen

- som enda lakemedel for att paborja narkos.

= Om du ar oséker ifall nagot av detta galler dig, prata med din lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal innan du far Ultiva.



Varningar och forsiktighet

Innan du far detta lakemedel maste din lakare fa veta:

- om du &r allergisk mot ndgot annat opioidlakemedel, sdsom morfin eller kodein

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

- om du ar dver 65 ar, forsvagad eller har minskad blodvolym och/eller lagt blodtryck (du kan
vara mer kénslig for att drabbas av hjartstorningar).

= Om du ar oséker ifall ndgot av detta galler dig, prata med din lakare eller sjukskoterska innan du
far Ultiva.

Tala om for din l&kare innan du anvénder 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 nagon gang har haft problem med din sinnesstamning (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for andra psykiska

sjukdomar.

Detta lakemedel innehaller remifentanil, som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning
av opioida smértstillande medel kan leda till att lakemedlet blir mindre effektivt (du vénjer
dig vid det). Det kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande
overdosering. Om du tror att du haller pa att bli beroende av Ultiva ar det

viktigt att du talar med l&kare.

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

Andra lakemedel och Ultiva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel, &ven naturldkemedel och receptfria lakemedel. Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din

lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

- hjart- eller blodtrycksmedicin, sasom betablockerare eller kalciumkanalblockerare.

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

Samtidig anvandning av Ultiva och lugnande lakemedel eller Iakemedel mot sémnbesvér, sasom
bensodiazepiner eller liknande lakemedel, 6kar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning
endast 6vervédgas nér inga andra behandlingsalternativ ar méjliga. Samtidig anvandning av opioider
och lakemedel som anvands for at behandla epilepsi, nervsmarta eller angest ( gabapentin och
pregabalin) 6ker risken for opioidéverdosering, andningsdepression och kan vara livshotande.

Om din lakare anda forskriver Ultiva samtidigt med lugnande lakemedel ska lakaren begransa dosen
och behandlingstiden.

Beratta for din lakare om du tar nagot lugnande lakemedel och f6lj noggrant lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vénner och familj om att vara uppmarksamma
pa de tecken och symtom som beskrivs ovan. Kontakta din lakare om du upplever sddana symtom.

Ultiva med alkohol
Efter att du har fatt Ultiva ska du inte dricka alkohol forrén du ar helt aterstalld.



Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

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

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

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

Korférmaga 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 lamnar sjukhuset eller kor bil. Det kan vara farligt att kdra bil snart efter en operation.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ultiva innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Ultiva anvands

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

Ultiva 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.

Det sitt pa vilket du far lakemedlet och dosen du far beror pa:
- den operation eller behandling pa intensivvardsavdelning som du genomgar
- hur ont du har.

Dosen varierar fran patient till patient. Det behdvs 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 medel.

4. Eventuella biverkningar



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

Allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk reaktion: Dessa ar séllsynta (kan férekomma hos upp
till 1 av 1000 personer) hos personer som tar Ultiva. Tecken pa detta inkluderar:

- upphojda och kliande utslag (néasselfeber)

- svullnad i ansiktet eller munnen (angioddem) vilket ger svarigheter att andas

- kollaps.

Svara allergiska reaktioner kan utvecklas till livshotande anafylaktisk chock: Har rapporterats
(férekommer hos ett oként antal anvandare). Kan inkludera forsamring av allergiska symtom, kraftigt
blodtrycksfall, snabba hjartslag och/eller svimning.

= Om du marker nagot av dessa symtom, kontakta omedelbart lakare.

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer:
- muskelstelhet (muskelrigiditet)

- lagt blodtryck (hypotoni)

- illamaende och krakningar.

Vanliga biverkningar

Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer:
- langsam puls (bradykardi)

- ytlig andning (andningsdepression)

- tillfalligt andningsuppehall (apné)

- klada

- hosta

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer:
- syrebrist (hypoxi)

- forstoppning.

Séallsynta biverkningar

Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer:

- langsam puls (bradykardi) foljt av hjartstillestand hos patienter som far Ultiva i kombination
med ett eller flera anestesildkemedel.

Andra biverkningar

Andra biverkningar har férekommit hos ett mycket litet antal personer men deras exakta frekvens ar

okand:

- fysiskt behov av Ultiva (lakemedelsberoende) eller behov av att med tiden 6ka dosen for att
uppna samma effekt (toleransutveckling)

- krampanfall

- en typ av oregelbunden hjartrytm (atrioventrikular block)

- oregelbunden hjértrytm (arytmi)

Abstinenssyndrom (kan ge upphov till féljande biverkningar: 6kad hjartfrekvens, hégt
blodtryck, rastloshet eller upprordhet, illamaende, krakningar, diarré, angest, frossa,
skakningar och svettningar)

Biverkningar som du kan fa efter din operation
Vanliga biverkningar



- skakningar
- hogt blodtryck (hypertoni).

Mindre vanliga biverkningar
- vark.

Séllsynta biverkningar
- sl6het eller trotthet.

Andra biverkningar som framfor allt forekommer vid snabbt avbrytande av Ultivabehandlingen
efter forlangd administrering i mer &n 3 dagar

- snabb puls (takykardi)

- hogt blodtryck (hypertoni)

- rastloshet (agitation).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ultiva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.

Fardigberedd 16sning ska anvandas omedelbart.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

Forvaras i originalforpackningen tillsammans med denna bipacksedel.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar remifentanilhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r glycin, saltsyra (fér pH-justering) och natriumhydroxid (kan
anvandas for pH-justering vid behov).

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ultiva finns tillgangligt i foljande styrkor:

- 1 mg Ultiva ar vit till gulvit frystorkad substans for intravends anvéndning, i 3 ml
injektionsflaskor.


http://www.lakemedelsverket.se

- 2 mg Ultiva &r vit till gulvit frystorkad substans for intravents anvandning i 5 ml
injektionsflaskor.

- 5 mg Ultiva &r vit till gulvit frystorkad substans for intravends anvandning, i 10 ml
injektionsflaskor.

Pulvret ska blandas med lamplig spadningsvatska innan intravends anvandning (se Information for
halso- och sjukvardspersonal for ytterligare information). Efter blandning till en 16sning ar Ultiva klar
och farglos. Varje styrka av Ultiva tillhandahalls i forpackningar om 5 injektionsflaskor.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, Irland.

Tel: +46 856 642 572

Tillverkare

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana 90, 43056
San Polo di Torrile (Parma)

Italien

eller

Aspen Pharma Ireland Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irland

eller

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Tyskland

eller

Avara Liscate Pharmaceutical Services S.p.A.
Via Fosse Ardeatine, 2

20050 Liscate (MI)

Italien

Denna bipacksedel andrades senast: 2023-12-28.

<

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:



ANVISNINGAR FOR ANVANDNING/HANDHAVANDE AV ULTIVA 1, 2 och 5 mg PULVER
TILL KONCENTRAT TILL INJEKTIONS-/INFUSIONSVATSKA, LOSNING

For detaljerad information hanvisas till produktresumén for Ultiva.

Ultiva ska administreras endast under forutsattning att fullstandig utrustning for évervakning
och assistans av hjar-lungfunktion finns tillganglig. Personalen ska vara val fortrogen med
potenta opioider och behandling av forvantade biverkningar och vara utbildad i
hjart-lungraddning, uppréatthallande av fria luftvagar och assisterad andning.

Kontinuerlig infusion av Ultiva ska administreras med hjéalp av funktionskontrollerad infusionspump.
Infusionsslangen bor genomspolas med beredd infusionslésning och anslutas sa néra infartskanylen
som mojligt for att minimera eventuell dédvolym (for ytterligare information och tabeller med
exempel pa infusionshastigheter per kilo kroppsvikt som hjélp att titrera Ultiva utifran patientens
behov, se avsnitt 6.6 i produktresumén).

Ultiva kan &ven ges som datorstyrd infusion ("Target-Controlled Infusion” = TCI) med en for
andamalet godkand infusionspump styrd enligt den farmakokinetiska modell med kovarians for alder
och "Lean Body Mass” (LBM) som utarbetats av Minto et al. (Anesthesiology 1997;86: 10-23).

Forsiktighet bor iakttas for att undvika hinder eller frankoppling av infusionsslangarna och att
noggrant rengora slangarna for att avlagsna rester av Ultiva efter anvandning (se Varningar och
forsiktighet).

Ultiva &ar endast avsett for intravenos administrering och far inte ges som epidural eller intratekal
injektion (se avsnitt Prekliniska sakerhetsuppgifter i produktresumén).

Inkompatibiliteter

Ultiva &r blandbart med 5 % glukosldsning eller natriumklorid 0,9 %.
Far inte blandas med andra lakemedel fore tillforsel.

Ultiva far inte beredas, spadas eller blandas med alkaliska infusionsvatskor, t ex laktatlosningar eller
propofol eftersom remifentanil hydrolyseras snabbare till dess inaktiva metabolit om det under langre
perioder utsatts for forhojt pH. Daremot kan Ultiva ges i samma infartskanyl som alkaliska
infusionsldsningar eller propofol.

Det rekommenderas inte att Ultiva ges i samma intravendsa infart som blod/serum/plasma.
Anledningen &r att icke-specifika esteraser i blodprodukter kan leda till hydrolys av remifentanil till
dess inaktiva metabolit.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ultiva bereds for intravents anvandning genom att 16sa lamplig méngd (1, 2 eller 5 mg) i antingen
5 % glukoslosning eller 0,9 % natriumklorid (1, 2 eller 5 ml) sa att stamlésningen far en
remifentanilkoncentration av 1 mg/ml.

Efter denna beredning ska Ultiva inte ges med manuellt kontrollerad infusion forran ytterligare
spadning gjorts med 5 % glukosldsning eller 0,9 % natriumklorid till 1d&mplig koncentration (20—
250 mikrogram/ml). Rekommenderad spadning &r 50 mikrogram/ml for vuxna och 20 mikrogram/ml
for barn 6ver 1 ar, men spadningen &r beroende pa infusionspumpens tekniska prestanda och
patientens forvéntade remifentanilbehov.

Vid administrering med hjélp av TCI ar rekommenderad spadning 20-50 mikrogram/ml.



Ultiva rekommenderas inte att ges i samma intravendsa infart som blod/serum/plasma. Anledningen ar
att icke-specifika esteraser i blodprodukter kan leda till hydrolys av remifentanil till dess inaktiva
metabolit.

Se tabeller i produktresumén under avsnitt 6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig
hantering for riktlinjer for infusionshastigheter av Ultiva for manuellt kontrollerad infusion.

For att minska risken for oénskade boluseffekter bér man efterstréava den 16sning som har lagst
koncentration.
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