Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ultiva, 1 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
Ultiva, 2 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
Ultiva, 5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji

Remifentanilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ultiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ultiva
Jak stosowac lek Ultiva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ultiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ultiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ultiva zawiera substancj¢ czynng zwang remifentanylem. Remifentanyl nalezy do grupy lekow
zwanych opioidami, ktore stosowane sg w celu ztagodzenia bolu. Ultiva rozni sie od innych lekow
z tej grupy bardzo szybkim poczatkiem dziatania i bardzo krétkim czasem dziatania.

Lek Ultiva stosuje sie¢ w celu:

- zniesienia bolu przed lub w trakcie operacji

- ztagodzenia bélu u pacjentow w wieku 18 lat i powyzej, mechanicznie wentylowanych na
oddziatach intensywnej opieki medycznej (OIOM).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ultiva

Kiedy nie stosowac leku Ultiva

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na remifentanyl lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) lub pochodne fentanylu
(takie jak: alfentanyl, fentanyl, sufentanyl)

- we wstrzyknigciach do rdzenia kregowego

- jako jedynego leku w celu wprowadzenia do znieczulenia.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Ultiva.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ultiva nalezy omoéwic to z lekarzem:

- jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ ptuc (pacjent moze by¢ bardziej podatny na zaburzenia
oddechowe)

- jesli pacjent ma uczulenie na inne opioidy (np. morfine, kodeing, petydyne)



- jesli pacjent ma ponad 65 lat, jest wyniszczony, ma zmniejszong objetos¢ krwi krazacej i (lub)
niskie cisnienie t¢tnicze krwi (pacjent moze by¢ bardziej podatny na zaburzenia czynnosci
serca)

W razie watpliwosci, czy ktoérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem lub pielggniarka przed zastosowaniem leku Ultiva.

Przed rozpoczgciem stosowania remifentanylu nalezy oméwic to z lekarzem:

- jesli pacjent lub ktokolwiek z rodziny pacjenta kiedykolwiek naduzywat alkoholu, lekow
dostepnych na recepte lub nielegalnych substancji lub byt od nich uzalezniony
(,,uzaleznienie”).

- jesli pacjent pali papierosy.

- jesliu pacjenta kiedykolwiek wystgpowaty problemy z nastrojem (depresja, lek lub zaburzenia
osobowosci) lub jesli pacjent byt leczony przez psychiatre z powodu innych chorob
psychicznych.

Ten lek zawiera remifentanyl, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych
lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci leku (przyzwyczajenia sig
pacjenta). Moze réwniez prowadzi¢ do uzaleznienia si¢ i naduzywania leku, co z kolei moze
skutkowa¢ przedawkowaniem zagrazajacym zyciu. Jesli pacjent ma obawy, ze moze uzalezni¢ si¢ od
leku Ultiva, wazne, aby skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku naglego przerwania stosowania tego leku, zwlaszcza, gdy leczenie trwato dtuzej niz

3 dni, wystgpowatly niekiedy reakcje zwigzane z odstawieniem, w tym szybkie bicie serca, wysokie
ci$nienie tetnicze krwi i niepokdj (patrz rowniez punkt 4. ,, Mozliwe dziatania niepozgdane”). Jesli

U pacjenta wystapia te objawy, lekarz moze zaleci¢ ponowne stosowanie leku i stopniowo zmniejszac
dawke.

Lek Ultiva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekdw

pochodzenia roslinnego lub lekéw wydawanych bez recepty.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje Ktorykolwiek z nastepujacych

lekow:

- leki stosowane w chorobach serca lub do leczenia nadci$nienia tetniczego, takie jak leki
beta-adrenolityczne lub blokujace kanat wapniowy.

- leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak inhibitory selektywnego wychwytu serotoniny
(SSRI, ang. selective serotonin reuptake inhibitors), inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
i noradrenaliny (SNRI, ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitors) i inhibitory
monoaminooksydazy (MAOI, ang. monoamine oxidase inhibitors). Nie zaleca si¢ stosowania
tych lekoéw jednoczesnie z lekiem Ultiva, poniewaz mogg zwigkszac ryzyko zespotu
serotoninowego, ktory jest stanem mogacym zagrazac zyciu.

Jednoczesne stosowanie leku Ultiva i lekow uspokajajacych, takich jak pochodne benzodiazepiny lub
lekow podobnych do benzodiazepin, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci z oddychaniem (depresja
uktadu oddechowego) oraz $piagczki i moze zagrazaé¢ zyciu. W zwigzku z tym, jednoczesne stosowanie
takich lekow nalezy rozwazac tylko wtedy, gdy nie ma innych dost¢gpnych mozliwosci leczenia.
Jednoczesne stosowanie opioidow i lekéw stosowanych w leczeniu padaczki, nerwobolu lub lgku
(gabapentyna i pregabalina) zwigksza ryzyko przedawkowania opioidow, depresji oddechowej i moze
zagrazac zyciu.

Jednakze, jesli lekarz przepisze pacjentowi lek Ultiva razem z lekami uspokajajacymi, powinien
ograniczy¢ dawke i czas trwania takiego jednoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych przyjmowanych przez pacjenta
i Scisle przestrzega¢ zalecen lekarza. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych i rodziny, aby



zwracali uwage na wyzej opisane objawy. W razie wystapienia takich objawow nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Ultiva z alkoholem
Po zastosowaniu leku Ultiva, pacjent nie powinien spozywac¢ alkoholu do czasu petnego ustgpienia
dziatania leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka otrzyma ten lek podczas porodu, moze on mie¢ niekorzystny wptyw na oddychanie
dziecka. Pacjentka i noworodek beda obserwowani w celu wykrycia objawow nadmiernej sennosci
i trudnosci z oddychaniem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jesli pacjent przebywa w szpitalu tylko jeden dzien, lekarz udzieli informacji, kiedy pacjent moze
opusci¢ szpital lub prowadzi¢ samochod. Zbyt wczesne prowadzenie pojazdu po przebytym zabiegu
chirurgicznym moze by¢ niebezpieczne.

Lek Ultiva zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Ultiva

Pacjent nigdy nie stosuje tego leku samodzielnie. Lek bedzie zawsze podany pacjentowi przez osobe
wykwalifikowana.

Lek Ultiva mozna podawac:
- w postaci pojedynczego wstrzyknigcia dozylnego
- w postaci ciaggtej infuzji dozylnej (lek podawany jest powoli przed diugi czas).

Sposdb podania leku oraz wielko$¢ dawki, jaka pacjent otrzyma bedzie zaleze¢ od:

- rodzaju operacji lub leczenia, ktoremu pacjent bedzie poddany na oddziale intensywnej opieki
medycznej

- nasilenia odczuwanego bolu.

Dawka leku moze by¢ rézna u poszczegolnych pacjentow. Nie ma potrzeby dostosowywania dawki
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby.

Po operacji
Jesli pacjent odczuwa bol po zabiegu, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Beda
oni mogli wowczas poda¢ pacjentowi inne leki przeciwbdlowe.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne: sa to rzadkie dziatania niepozadane (moga

Wyst(;powac rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow) po zastosowaniu leku Ultiva. Objawy obejmuja:
wypukta i swedzaca wysypke skorng (pokrzywka)

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub jezyka (obrzek naczynioruchowy), ktory moze
spowodowac¢ trudnosci w oddychaniu

- zapasé



Ciezkie reakcje alergiczne moga prowadzié¢ do zagrazajacego zyciu wstrzasu anafilaktycznego;
Czegstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych), obejmuja
zaostrzenie objawow alergii, znaczny spadek cis$nienia tgtniczego krwi, szybkie bicie serca i (lub)
omdlenie.

W razie wystapienia ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- sztywnos$¢ migsni

- niskie cisnienie tetnicze Krwi (niedocisnienie)

- nudnosci lub wymioty

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
- zbyt wolne bicie serca (bradykardia)

- plytki oddech (depresja oddechowa)

- okresowe zatrzymanie oddechu (bezdech)

- $wiad

- kaszel

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw)
- niedobor tlenu (hipoksja)
- zaparcia

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

- zbyt wolne bicie serca (bradykardia), po ktorym nastgpuje zatrzymanie akcji serca (asystolia
i zatrzymanie krgzenia) u pacjentéw przyjmujacych lek Ultiva jednocze$nie z jednym lub
wigcej lekami znieczulajgcymi

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- fizyczna potrzeba przyjecia leku Ultiva (uzaleznienie od leku) lub konieczno$¢ zastosowania
z czasem coraz wigkszych dawek celem uzyskania tego samego efektu (tolerancja leku),

- napady drgawek

- nieréwne bicie serca (blok przedsionkowo-komorowy)

- nieregularne bicie serca (arytmia)

- zespot odstawienny (moga wystapi¢ nastgpujace objawy niepozadane: zwigkszenie czestosci
akcji serca, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, niepokoj lub pobudzenie, nudnosci, wymioty,
biegunka, Iek, dreszcze, drzenie i pocenie sig)

Dzialania niepozadane, ktore moga wystapic¢ po operaciji

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw)
- dreszcze
- wysokie ci$nienie tetnicze Krwi (nadcisnienie)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
- bol

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)
- uczucie uspokojenia i sennosci

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych



Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al.Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ultiva
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

Roztwor leku Ultiva nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.
Warunki przechowywania leku Ultiva po odtworzeniu i dalszym rozcienczeniu, patrz ,, Informacje
przeznaczone wylqcznie dla fachowego personelu medycznego”.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmacute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ultiva
- Substancja czynng leku Ultiva jest remifentanyl (w postaci chlorowodorku remifentanylu).

Ultiva, 1 mg: jedna fiolka zawiera 1 mg remifentanylu (Remifentanilum) w postaci
chlorowodorku remifentanylu. Po odtworzeniu zgodnie z zaleceniami, jeden ml roztworu
zawiera 1 mg remifentanylu (1 mg w 1 ml).

Ultiva, 2 mg: jedna fiolka zawiera 2 mg remifentanylu (Remifentanilum) w postaci
chlorowodorku remifentanylu. Po odtworzeniu zgodnie z zaleceniami, jeden ml roztworu
zawiera 1 mg remifentanylu (2 mg w 2 ml).

Ultiva, 5 mg: jedna fiolka zawiera 5 mg remifentanylu (Remifentanilum) w postaci
chlorowodorku remifentanylu. Po odtworzeniu zgodnie z zaleceniami, jeden ml roztworu
zawiera 1 mg remifentanylu (5 mg w 5 ml).

- Pozostate sktadniki to glicyna, kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH), wodorotlenek sodu
(do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Ultiva i co zawiera opakowanie

Ultiva jest liofilizowanym, biatlym do biatawego, jatowym, apirogennym proszkiem bez
konserwantow do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji. Dostarczany jest w fiolkach
Z bezbarwnego szkta o poj. 3ml, 5 ml lub 10 ml, zamknigtych bromobutylowym korkiem

i aluminiowym kapslem z plastikowa naktadka w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Ultiva, 1 mg: 5 fiolek o pojemnosci 3 ml.
Ultiva, 2 mg: 5 fiolek o pojemnos$ci 5 ml.



Ultiva, 5 mg: 5 fiolek o pojemnosci 10 ml.

Przed wstrzyknieciem proszek zostanie zmieszany z odpowiednig ilo$cig ptynu (w celu uzyskania
dalszych informacji patrz ,,Informacje dla fachowego personelu medycznego ). Roztwor po
rozpuszczeniu proszku jest przezroczysty i bezbarwny.

Podmiot odpowiedzialny
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

Tel: 00 48 22 104 21 00

Wytworca

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

20050 Liscate (MI), Wlochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2024

((logo Aspen))

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji, nalezy zapoznac sie z trescia
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Ultiva, 1 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
Ultiva, 2 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
Ultiva, S mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji

Remifentanilum

Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt Ultiva moze by¢ stosowany jedynie na oddzialach wyposazonych w sprzet
umozliwiajacy monitorowanie i wspomaganie czynnosci oddechowej krazeniowej oraz
podawany jedynie przez osoby wyszkolone w stosowaniu produktéw leczniczych
znieczulajgcych, w rozpoznawaniu i leczeniu spodziewanych dzialan niepozgdanych silnych
opioidow (w tym prowadzeniu resuscytacji oddechowej i krazeniowej), zapewnianiu

i utrzymywaniu droznosci drog oddechowych oraz wentylacji wspomaganej.

Produkt Ultiva w infuzji ciggtej nalezy podawac wylacznie za pomoca wykalibrowanej pompy
infuzyjnej do rurki zestawu do infuzji dozylnej 0 szybkim przeptywie lub do cewnika specjalnie
przeznaczonego do podawania wytgcznie tego produktu leczniczego. Cewnik ten nalezy podigczy¢
bezposrednio do lub blisko kaniuli dozylnej i sprawdzi¢ go przed uzyciem w celu zminimalizowania
potencjalnej przestrzeni martwej (patrz punkt ,, Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

i przygotowania produktu leczniczego do stosowania ” oraz punkt 6.6 Charakterystyki Produktu
Leczniczego, zawierajacy tabele z przyktadowymi szybkosciami infuzji w zaleznosci od masy ciata
pacjenta w celu utatwienia stopniowego dostosowywania dawki produktu Ultiva do indywidualnych
potrzeb pacjenta).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu uniknigcia zatkania lub odtgczenia cewnika. Po zakonczeniu
infuzji nalezy odpowiednio przeptuka¢ cewnika w celu usunigcia pozostatosci produktu Ultiva
(patrz punkt ,.Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczqce stosowania”).
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Produkt Ultiva jest przeznaczony wytacznie do podawania dozylnego. Produktu nie wolno podawac
we wstrzyknigciach zewnatrzoponowych i podpajgczyndwkowych (patrz punkt ,,Przeciwwskazania ).

Przygotowanie roztworu

Produkt Ultiva po odtworzeniu moze by¢ dalej rozcienczany [patrz punkt ,,Okres waznosci i warunki
przechowywania” oraz ,, Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania” w celu uzyskania informacji o warunkach przechowywania odtworzonego
i (lub) rozcienczonego roztworu oraz o zalecanych rozcienczalnikach].

W celu podania infuzji sterowanej recznie, produkt Ultiva mozna rozcienczy¢ do stgzen w zakresie
od 20 do 250 mikrogramow/ml (zalecane rozcienczenie dla dorostych wynosi 50 mikrograméw/ml,
dla dzieci w wieku > 1 roku od 20 do 25 mikrogramow/ml).

Znieczulenie ogdlne
Dawkowanie remifentanylu nalezy dostosowa¢ indywidualnie, w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta.

Dorosli
Ponizsza tabela przedstawia poczatkowe szybkosci infuzji i zalecany zakres dawki dla dorostych:

Tabela 1: Zalecenia dotyczace dawkowania u 0séb doroslych

Wskazanie Pojedyncze wstrzyknigcie Infuzja ciagla
(mikrogramy/kg mc.) (mikrogramy/kg mc./min)
Poczatkowa Zakres
szybkos$¢
wlewu

Wprowadzenie do 1

znieczulenia u pacjentow (podawac nie krocej niz przez 05do1l -
wentylowanych (indukcja) 30 sekund)

Podtrzymanie znieczulenia
u pacjentéw wentylowanych

e podtlenek azotu (66%) 0,5do1 0,4 0,1do?2
e izofluran 0,5do1 0,25 0,05do 2
(dawka poczatkowa 0,5 MAC)

e propofol 0,5do1 0,25 0,05do 2
(dawka poczatkowa

100 mikrogramdw/kg mc./min)

Podanie remifentanylu w pojedynczym wstrzyknigciu podczas wprowadzania do znieczulenia nie
powinno trwac krocej niz 30 sekund.

W dawkach zalecanych powyzej, remifentanyl znaczgco zmniejsza dawke anestetyku konieczng do
podtrzymania znieczulenia. Dlatego izofluran i propofol nalezy podawaé¢ wedlug powyzszych zalecen,
aby unikna¢ nasilenia dziatania hemodynamicznego remifentanylu (niedoci$nienie tetnicze

i bradykardia) (patrz ,, Leczenie skojarzone ” oraz Tabela 1).

Ze wzgledu na brak danych nie mozna poda¢ zalecen odnos$nie dawkowania produktow leczniczych
anestetycznych innych niz wymienione powyzej, stosowanych jednoczesnie z remifentanylem.

Wprowadzenie do znieczulenia (indukcja)

Podczas wprowadzania do znieczulenia, produkt Ultiva nalezy podawac razem z anestetykiem, takim
jak propofol, tiopental czy izofluran.

Produkt Ultiva mozna podawaé w infuzji z szybkoscia 0,5 do 1 mikrograma/kg mc./min wraz

Z poczatkowym pojedynczym wstrzyknigciem 1 mikrogram/kg mc., trwajacym nie krocej niz

30 sekund lub bez niego. Jesli intubacj¢ dotchawicza wykonuje si¢ pozniej niz 8 do 10 minut po
rozpoczeciu infuzji produktu Ultiva, poczatkowe pojedyncze wstrzyknigcie nie jest konieczne.
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Podtrzymanie znieczulenia u pacjentow mechanicznie wentylowanych

Po intubacji dotchawiczej, szybkos¢ infuzji produktu Ultiva nalezy zmniejszy¢ w zaleznosci od
metody znieczulenia, zgodnie z zaleceniami podanymi w tabeli powyzej. Ze wzgledu na szybki
poczatek i krotki czas dziatania remifentanylu, szybko$¢é podawania produktu leczniczego podczas
znieczulenia mozna stopniowo zwigksza¢ o 25 do 100% lub zmniejsza¢ o 25-50% co 2 do 5 minut,
az do uzyskania pozadanej odpowiedzi receptora opioidowego 1. W przypadku zbyt ptytkiego
znieczulenia, produkt leczniczy mozna podawac dodatkowo w pojedynczych wstrzyknigciach co 2 do
5 minut.

Znieczulenie z zachowaniem wiasnej czynnosci oddechowej 7 Zapewniong droznosciq drég
oddechowych (np. znieczulenie z zastosowaniem maski krtaniowej)

W czasie znieczulenia z zachowaniem wiasnej czynno$ci oddechowej u pacjentéw z zapewniona
droznoscig droég oddechowych moze wystapi¢ zahamowanie czynnosci oddechowej. Nalezy zwrocic¢
szczegolna uwage na dostosowanie dawki do zapotrzebowania pacjenta oraz na ewentualna
koniecznos¢ wspomagania oddechu.

Zalecana poczatkowa szybko$¢ infuzji w przypadku dodatkowego znieczulenia u pacjentow

z zachowana wtasng czynnoscig oddechowa wynosi 0,04 mikrograma/kg mc./min; mozna ja
dostosowywa¢ w zaleznosci od pozadanego efektu. W badaniach oceniano szybkosci infuzji

w zakresie od 0,025 do 0,1 mikrograma/kg mc./min.

Nie nalezy podawa¢ produktu Ultiva w pojedynczych wstrzyknigciach pacjentom poddawanych
znieczuleniu, ktorzy oddychajg samodzielnie.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Ultiva do znieczulenia podczas zabiegow, w trakcie ktorych pacjent
zachowuje swiadomo$¢ lub u pacjentow, u ktorych podczas zabiegu czynno$¢ oddechowa nie jest
wspomagana.

Leczenie skojarzone

Produkt Ultiva zmniejsza ilo§¢ lub dawki wziewnych produktow leczniczych znieczulajacych,
produktéw leczniczych usypiajacych i benzodiazepin koniecznych do znieczulenia (patrz punkt
,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji ).

Dawki nastgpujacych produktéw leczniczych stosowanych w znieczuleniu: izofluranu, tiopentalu,
propofolu i temazepamu zmniejszano nawet do 75% podczas jednoczesnego stosowania
z remifentanylem.

Wytyczne dotyczgcee przerwania lub kontynuacji leczenia w bezposrednim okresie pooperacyjnym

Ze wzgledu na bardzo szybkie zakonczenia dziatania remifentanylu, resztkowa aktywnos$¢ opioidowa
zanika w ciggu 5 do 10 minut po zakonczeniu podawania. U pacjentow poddanych zabiegom
chirurgicznym, po ktérych spodziewany jest bdl pooperacyjny, produkty lecznicze przeciwbo6lowe
nalezy poda¢ przed zakonczeniem podawania produktu Ultiva. Nalezy uwzgledni¢ czas niezbgdny do
uzyskania maksymalnego efektu terapeutycznego dtugo dziatajacego produktu leczniczego
analgetycznego. Wybor produktu leczniczego przeciwbdélowego nalezy dostosowa¢ do rodzaju
zabiegu chirurgicznego i zakresu opieki pooperacyjnej.

W sytuacji, kiedy przed zakonczeniem zabiegu operacyjnego nie wprowadzono postgpowania
przeciwbolowego o dluzszym czasie dzialania, w bezposrednim okresie pooperacyjnym moze by¢
konieczne kontynuowanie podawania produktu Ultiva w celu podtrzymania analgezji az do czasu,
uzyskania maksymalnego efektu terapeutycznego dtugo dziatajgcego produktu leczniczego
przeciwbdlowego.

Wytyczne dotyczace stosowania remifentanylu u pacjentow wentylowanych na oddziatach
intensywnej opieki medycznej, patrz punkt ,,Stosowanie na oddziatach intensywnej opieki medycznej”.

U samodzielnie oddychajacych pacjentow, szybkos¢ infuzji produktu Ultiva nalezy poczatkowo
zmniejszy¢ do 0,1 mikrograma/kg mc./min. Szybkos¢ infuzji moze by¢ nast¢pnie zwiekszona lub
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zmniejszona, co 5 minut o nie wiecej niz o 0,025 mikrograma/kg mc./min w celu uzyskania u pacjenta
optymalnego efektu przeciwbdlowego i czgstosci oddechow. Produkt Ultiva nalezy stosowac jedynie
na oddziatach wyposazonych w sprzgt umozliwiajacy monitorowanie i wspomaganie czynnos$ci
oddechowej i krgzeniowej pacjenta oraz podawaé pod $cistym nadzorem 0s6b wyszkolonych

W rozpoznawaniu i leczeniu dziatan niepozadanych zwigzanych z wptywem silnych opioidéw na
czynno$¢ oddechowsy.

Nie nalezy stosowac¢ produktu Ultiva w pojedynczych wstrzyknieciach w celu leczenia bolu w okresie
pooperacyjnym u pacjentow z zachowang wtasng czynnoscig oddechows.

Dzieci i mlodziez (W wieku od 1 roku do 12 lat)

Wprowadzenie do znieczulenia (indukcja)

Ze wzgledu na brak szczegdétowych badan odnosnie jednoczesnego podawania remifentanylu
dozylnymi produktami leczniczymi znieczulajacymi stosowanymi we wprowadzeniu do znieczulenia,
nie nalezy stosowac¢ takiego skojarzenia.

Podtrzymanie znieczulenia
W celu podtrzymania znieczulenia zaleca si¢ stosowanie nastepujacych dawek produktu Ultiva:

Tabela 2: Wytyczne dotyczace dawkowania w celu podtrzymania znieczulenia u dzieci
i mlodziezy (w wieku od 1 roku do 12 lat)

Jednoczes$nie stosowane Pojedyncze Ciagla infuzja remifentanylu
produkty lecznicze wstrzykniecie (mikrogramy/kg mc./min)
anestetyczne” remifentanylu Dawka poczatkowa Typowe dawki
(mikrogramy/kg mc.) podtrzymujace

Halotan

(dawka poczatkowa 0,3 MAC) 1 0,25 0,05do 1,3

Sewofluran

(dawka poczatkowa 0,3 MAC) 1 0,25 0,05do0 0,9

Izofluran

(dawka poczatkowa 0,5 MAC) 1 0,25 0,06 do 0,9

* w mieszaninie tlenu z podtlenkiem azotu i (lub) tlenem w proporcji 1:2

Podanie produktu Ultiva w pojedynczym wstrzyknigciu nie powinno trwac krocej niz 30 sekund.
Zabieg mozna rozpocza¢ nie wczesniej niz po uptywie 5 minut od rozpoczecia infuzji remifentanylu,
jezeli nie podano jednoczesnie produktu w pojedynczym wstrzyknieciu. W przypadku podawania
samego podtlenku azotu (70%) w skojarzeniu z produktem Ultiva, typowa szybko$¢ infuzji podczas
podtrzymania znieczulenia ogolnego powinna wynosi¢ od 0,4 do 3 mikrogramow/kg mc./min

i chociaz nie przeprowadzono szczegotowych badan, dane uzyskane u dorostych pacjentéw wskazuja,
ze 0,4 mikrograma/kg mc./min jest wlasciwag szybkos$cia poczatkows. Nalezy monitorowac stan
dziecka i dostosowywa¢ dawke do glebokosci znieczulenia whasciwego dla danego zabiegu
chirurgicznego.

Leczenie skojarzone

W zalecanych powyzej dawkach, remifentanyl istotnie zmniejsza dawke produktéw leczniczych
anestetycznych niezbednych do podtrzymania znieczulenia ogdlnego. Dlatego izofluran, halotan

i sewofluran nalezy podawac zgodnie z zaleceniami podanymi powyzej w celu uniknigcia nasilenia
dziatan hemodynamicznych, takich jak niedocisnienie tetnicze i bradykardia.

Ze wzgledu na brak danych nie mozna poda¢ zalecen odnosnie dawkowania podczas znieczulenia
0g6lnego z zastosowaniem remifentanylu oraz innych produktéw leczniczych anestetycznych niz
wymienione powyzej (patrz punkt ,,Znieczulenie ogolne — Dorosli- Leczenie skojarzone ).

Wytyczne dotyczgce postepowania w bezposrednim okresie pooperacyjnym

Ustalenie alternatywnego znieczulenia przed zakonczeniem podawania produktu Ultiva

Ze wzgledu na bardzo szybkie zakonczenia dziatania produktu Ultiva, resztkowa aktywno$é¢

opioidowa zanika ciagu 5-10 minut po zaprzestaniu podawania produktu. U pacjentéw poddanych
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zabiegom chirurgicznym, po ktérych spodziewany jest bol pooperacyjny, produkty lecznicze
przeciwbolowe nalezy podac przed zakonczeniem podawania produktu Ultiva. Nalezy uwzglednié
czas niezbgdny do uzyskania efektu terapeutycznego przez dtugo dziatajace produkty lecznicze
analgetyczne. Wybor produktu leczniczego, jego dawke oraz czas podania nalezy zaplanowac z
wyprzedzeniem i indywidualnie dostosowa¢ do rodzaju zabiegu chirurgicznego i zakresu
przewidywanej opieki pooperacyjnej (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania”).

Noworodki i niemowleta (w wieku ponizej 1 roku)

Doswiadczenie z badan klinicznych z zastosowaniem remifentanylu u noworodkdw i niemowlat

w wieku ponizej 1 roku jest ograniczone (patrz punkt 5.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego).
Profil farmakokinetyczny remifentanylu u noworodkow i niemowlat (w wieku ponizej 1 roku) jest
poréwnywalny do obserwowanego u dorostych (po uwzglednieniu réznic w masie ciata) (patrz punkt
5.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego). Jednak ze wzgledu na brak wystarczajacych danych
Klinicznych, nie nalezy stosowa¢ produktu Ultiva w tej grupie wiekowej.

Zastosowanie podczas znieczulenia ogolnego catkowicie dozylnego (ang. Total Intravenous
Anaesthesia, TIVA)

Dos$wiadczenie z badan klinicznych z zastosowaniem remifentanylu w znieczuleniu ogélnym
calkowicie dozylnym u niemowlat jest ograniczone (patrz punkt 5.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego). Dane Kliniczne sg niewystarczajgce, aby ustali¢ zalecenia dotyczace dawkowania w tej
grupie wiekowej.

Kardioanestezja

Tabela 3: Zalecenia dotyczace dawkowania w kardioanestezji

Pojedyncze Infuzja ciagla remifentanylu
wstrzykniecie (mikrogramy/kg mc./min)
Wskazanie remifentanylu Szybkos¢ Standardowa
(mikrogramy/kg poczatkowa szybko$¢ infuzji
mc.)
Intubacja Nie zalecane 1 -
Podtrzymanie znieczulenia
u pacjentéw wentylowanych
e izofluran 0,5do1 1 0,003 do 4
(dawka poczatkowa 0,4 MAC)
e propofol 0,5do1 1 0,01do 4,3
(dawka poczatkowa
50 mikrograméw/kg mc./min)
Kontynuacja znieczulenia w Niezalecana 1 Odo1l
okresie pooperacyjnym, przed
rozintubowaniem

Wprowadzenie do znieczulenia (indukcja)

Po podaniu produktu leczniczego anestetycznego, w celu uzyskania u pacjenta stanu zniesienia
swiadomosci, nalezy rozpocza¢ infuzj¢ remifentanylu z poczatkowa szybkoscia

1 mikrogram/kg mc./min. Nie nalezy podawac remifentanylu w pojedynczym wstrzyknigciu podczas
wprowadzania do znieczulenia pacjentéw poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym. Nie nalezy
wykonywa¢ intubacji dotchawiczej przed uplywem 5 minut od rozpoczecia infuzji.

Podtrzymanie znieczulenia

Po intubacji dotchawiczej, szybkos¢ infuzji remifentanylu nalezy dostosowaé do potrzeb pacjenta.

W razie koniecznosci mozna takze poda¢ dodatkowe dawki w pojedynczych wstrzyknigciach.
Pacjentom z grupy wysokiego ryzyka powiktan ze strony serca (np. z zaburzona czynnoscia komor lub
poddawanych operacji zastawek) nalezy poda¢ maksymalng dawke 0,5 mikrograma/kg mc.

W pojedynczym wstrzyknigciu. Zalecenia te dotyczg rowniez pacjentdw operowanych w warunkach
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hipotermii z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego (patrz punkt 5.2 Charakterystyki Produktu
Leczniczego).

Leczenie skojarzone (jednoczesnie stosowane leki)

W dawkach zalecanych powyzej, remifentanyl znaczaco dawke produktu leczniczego anestetycznego
niezbedng do podtrzymania znieczulenia. Dlatego izofluran i propofol nalezy podawaé wedlug
powyzszych zalecen, aby unikng¢ nasilenia efektdéw hemodynamicznych, takich jak niedoci$nienie
tetnicze i bradykardia. Brak dostgpnych danych dotyczacych zalecen odno$nie dawkowania

z zastosowaniem remifentanylu oraz innych produktow leczniczych anestetycznych niz wymienione
powyzej (patrz ,,Znieczulenie ogdlne — Dorosli - Leczenie skojarzone ”).

Wytyczne dotyczgce leczenia pacjenta w okresie pooperacyjnym

Kontynuacja znieczulenia w okresie pooperacyjnym przed rozintubowaniem pacjenta

Podczas przewozenia pacjenta na oddziat pooperacyjny, nalezy kontynuowa¢ podawanie
remifentanylu w infuzji z szybkoscia, ktora stosowano w koncowej fazie operacji.

Po przybyciu pacjenta na oddziat pooperacyjny, nalezy $cisle monitorowaé poziom analgezji i sedacji,
dostosowujac szybkos¢ infuzji produktu Ultiva do indywidualnych potrzeb pacjenta (dalsze
informacje dotyczace leczenia pacjentow na oddziatach intensywnej opieki medycznej, patrz punkt
»otosowanie na oddziatach intensywnej opieki medycznej ).

Ustalenie alternatywnego znieczulenia przed zakonczeniem podawania produktu Ultiva

Ze wzgledu na bardzo szybkie zakonczenia dziatania produktu Ultiva, resztkowa aktywno$¢
opioidowa zanika po uptywie 5-10 minut od zaprzestania podawania produktu leczniczego. Przed
zakonczeniem podawania produktu Ultiva pacjentowi nalezy poda¢ inne produkty lecznicze
przeciwbdlowe i sedatywne. Produkty te nalezy poda¢ z odpowiednim wyprzedzeniem, aby uzyskac
ustabilizowanie ich dziatania leczniczego. Z tego wzgledu nalezy zaplanowacé wybor produktu
leczniczego, dawke i czas podania przed odtaczeniem pacjenta od respiratora.

Wskazowki dotyczgce zakonczenia podawania produktu Ultiva

Ze wzgledu na bardzo szybkie zakonczenia dziatania produktu Ultiva, u pacjentéw poddanych
zabiegom kardiochirurgicznym zgtaszano wystepowanie nadci$nienia t¢tniczego, dreszczy i bolu
bezposrednio po zakonczeniu infuzji produktu Ultiva (patrz punkt 4 Ulotki dla pacjenta). W celu
zminimalizowania ryzyka wystapienia tych dziatan niepozadanych, przed zakonczeniem podawania
remifentanylu nalezy zastosowac inny, odpowiedni produkt leczniczy przeciwbolowy (jak opisano
powyzej). Szybkos¢ infuzji remifentanylu nalezy zmniejszac o 25% w odstgpach co najmniej 10-cio
minutowych, az do jej zakonczenia.

Nie nalezy zwigkszaé szybkosci infuzji podczas odtaczania pacjenta od respiratora. Dopuszczalne jest
jedynie stopniowe zmniejszanie szybkosci infuzji oraz w razie konieczno$ci, podanie innych
produktéw leczniczych przeciwbélowych. Zmiany hemodynamiczne, takie jak nadci$nienie tetnicze

i tachykardia, nalezy leczy¢ z zastosowaniem innych, wtasciwych produktow leczniczych.

Jezeli inne produkty lecznicze opioidowe sa podawane jako cze$¢é postepowania w okresie
zmiany na alternatywne leczenie przeciwbdlowe, nalezy $cisle monitorowa¢ stan pacjenta.
Korzysci z zapewnienia odpowiedniego leczenia przeciwbolowego w okresie pooperacyjnym
musza zawsze uwzgledniaé potencjalne ryzyko wystapienia depresji oddechowej.

Stosowanie na oddzialach intensywnej opieki medycznej

Produkt Ultiva mozna stosowa¢ W celu zapewnienia dziatania przeciwbdlowego u pacjentow
mechanicznie wentylowanych przebywajacych na oddziale intensywnej opieki medycznej. W razie
koniecznosci nalezy dodatkowo poda¢ produkty lecznicze sedatywne.

Remifentanyl oceniano w trwajacych do 3 dni kontrolowanych badaniach klinicznych u pacjentéw

wentylowanych mechanicznie przebywajacych na oddziatach intensywnej opieki medycznej (patrz
punkt ,,.Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek” oraz punkt 5.2 Charakterystyki
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Produktu Leczniczego). Z tego wzgledu nie nalezy stosowac¢ produktu Ultiva w leczeniu trwajgcym
dtuzej niz 3 doby.

U pacjentdw dorostych nalezy rozpocza¢ infuzje¢ produktu Ultiva z szybko$cia

0,1 mikrograma/kg mc./min (6 mikrograméw/kg mc./h) do 0,15 mikrograma/kg mc./min

(9 mikrogramow/kg mc./h). Szybkos¢ infuzji powinna by¢ zwiekszana kazdorazowo

0 0,025 mikrograma/kg mc./min (1,5 mikrograma/kg mec./h) do uzyskania pozadanego poziomu
sedacji i znieczulenia. Zmian dawki nalezy dokonywac nie czgsciej niz co 5 minut. Nalezy uwaznie
monitorowac¢ i regularnie ocenia¢ poziom sedacji oraz znieczulenia w celu odpowiedniego
dostosowania szybkosci infuzji produktu Ultiva. Jezeli osiagnieto szybkos¢ infuzji wynoszaca

0,2 mikrograma/kg mc./min (12 mikrograméw/kg mc./h) a poziom sedacji nie jest satysfakcjonujacy,
nalezy rozpocza¢ podawanie odpowiedniego produktu leczniczego sedatywnego. Dawka produktu
leczniczego sedatywnego powinna by¢ dostosowana do pozadanego poziomu sedacji.

Szybko$¢ infuzji produktu Ultiva moze by¢ ponownie zwigkszana o 0,025 mikrograma/kg mc./min
(1,5 mikrograma/kg mc./h), jezeli niezbgdne jest dodatkowe znieczulenie.

Ponizsza tabela podsumowuje zalecenia dotyczace poczatkowych szybkosci wlewu oraz typowe
zakresy dawek dla zapewnienia znieczulenia i sedacji u poszczegélnych pacjentow.

Tabela 4. Zalecenia dotyczace stosowania produktu Ultiva na eddzialach intensywnej opieki
medycznej

Infuzja ciagla
mikrogramy/kg mc./min (mikrogramy/kg mc./h)
Szybko$¢ poczatkowa Zakres
0,1 (6) do 0,15 (9) 0,006 (0,38) do 0,74 (44,6)

Nie nalezy podawa¢ produktu Ultiva w pojedynczych wstrzyknigciach na oddziatach intensywnej
opieki medycznej.

Stosowanie produktu Ultiva zmniejsza zapotrzebowanie na podawane jednoczes$nie produkty
lecznicze sedatywne. Standardowe dawki poczatkowe produktéw leczniczych sedatywnych (jesli ich

podanie jest konieczne) przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 5. Zalecane dawki poczatkowe produktow leczniczych sedatywnych (w razie potrzeby)

Produkt Pojedyncze wstrzykniecie (bolus)

leczniczy (mg/kg mc.) Szybkos¢ infuzji (mg/kg mc./h)
sedatywny

Propofol do 0,5 0,5

Midazolam do 0,03 0,03

W celu umozliwienie osobnego dostosowania dawki poszczegolnych produktow leczniczych,
nie nalezy dodawa¢ produktow leczniczych sedatywnych do roztworu zawierajgcego remifentanyl.

Dodatkowe znieczulenie u pacjentéw mechanicznie wentylowanych, poddawanych zabiegom
zwigzanym ze stymulacjq bolowg

Zwickszenie szybkosci infuzji produktu Ultiva moze by¢ potrzebne w celu zapewnienia dodatkowego
znieczulenia wentylowanym pacjentom podczas zabiegéw zwigzanych ze stymulacja bolowa, takich
jak odsysanie tchawicze, zmiany opatrunkow i fizjoterapia. Nalezy utrzymywac szybkos¢ infuzji
wynoszaca co najmniej 0,1 mikrograma/kg mc./min (6 mikrograméw/kg mc./h) przez co najmniej

5 minut przed rozpoczgciem zabiegu zwigzanego ze stymulacja bolowa. W razie przewidywanej lub
istniejgcej potrzeby dodatkowego znieczulenia, dawke mozna dalej dostosowywac

w odstepach 2 do 5 minut 0 25 - 50%. W celu osiagni¢cia dodatkowego znieczulenia podczas
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stymulacji bolowej, srednia szybko$¢ infuzji remifentanylu wynosi 0,25 mikrograma/kg mc./min
(15 mikrograméw/kg mc./h), maksymalnie 0,75 mikrograma/kg mc./min (45 mikrogramoéw/kg mc./h).

Ustalenie alternatywnego znieczulenia przed zakonczeniem podawania produktu Ultiva

Ze wzgledu na bardzo szybkie zakonczenia dziatania produktu Ultiva, resztkowa aktywnosé
opioidowa zanika w ciggu 5 - 10 minut od zaprzestania podawania produktu leczniczego, niezaleznie
od czasu trwania infuzji. Nalezy wzia¢ pod uwagg mozliwos$¢ wystapienia tolerancji, hiperalgezji

I powigzanych zmian hemodynamicznych po podaniu produktu Ultiva na oddziale intensywnej opieki
medycznej (patrz punkt 4.2 ,, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania ™).
Dlatego przed zakonczeniem podawania produktu Ultiva nalezy poda¢ inne produkty lecznicze
przeciwbolowe i sedatywne, aby zapobiec hiperalgezji i towarzyszacym zmianom hemodynamicznym.
Produkty te nalezy poda¢ z odpowiednim wyprzedzeniem, aby umozliwi¢ osiagniecie petnego efektu
terapeutycznego. Opcjonalne leczenie analgetyczne obejmuje dlugodziatajace analgetyki doustne,
dozylne lub produkty lecznicze do znieczulenia regionalnego, ktérych podawanie kontrolowane jest
przez pielegniarke lub pacjenta. Leczenie nalezy zawsze dostosowa¢ do indywidualnej potrzeby
pacjenta w miar¢ zmniejszania dawki produktu Ultiva. Wybor produktu leczniczego, dawke i czas
podania nalezy zaplanowac przed zakonczeniem podawania produktu Ultiva.

Podczas dtugotrwatego stosowania agonistow receptora opioidowego x istnieje mozliwo$¢ rozwoju
tolerancji.

Wytyczne dotyczgce rozintubowania pacjenta i zakonczenia podawania produktu Ultiva

W celu zapewnienia ptynnego wyjscia z postgpowania opartego na stosowaniu produktu Ultiva zaleca
si¢ stopniowe zmniejszanie szybkosci infuzji do 0,1 mikrograma/kg mc./min

(6 mikrogramow/kg mc./h) w ciggu 1 godziny poprzedzajacej rozintubowanie.

Po rozintubowaniu szybko$¢ infuzji nalezy zmniejszaé o 25% w odstepach co najmniej 10-cio
minutowych, az do zakonczenia infuzji. Podczas odtgczania pacjenta od respiratora nie nalezy
zwigksza¢ szybkosci infuzji; dopuszczalne jest jedynie stopniowe zmniejszanie szybkosci wlewu
i w razie konieczno$ci podanie alternatywnych produktow leczniczych przeciwboélowych.

Po zakonczeniu infuzji produktu Ultiva, kaniulg dozylna nalezy przeptukaé lub wyrzucic¢, aby
zapobiec pozniejszemu, niezamierzonemu podaniu produktu.

Jezeli inne produkty lecznicze opioidowe sa podawane jako czg$¢ postgpowania w okresie zmiany
na alternatywne leczenie przeciwbolowe, nalezy §cisle monitorowac stan pacjenta. Korzysci
wynikajace z zapewnienia odpowiedniego leczenia przeciwbolowego musza zawsze uwzgledniac
potencjalne ryzyko wystgpienia depresji oddechowej w zwigzku z podawaniem tych produktow
leczniczych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy na oddzialach intensywnej opieki medycznej
Brak dostepnych danych o stosowaniu produktu Ultiva u dzieci i mtodziezy na oddziatach intensywnej
opieki medycznej.

Pacjenci z zburzeniami czynnosci nerek leczeni na oddziale intensywnej opieki medycznej

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci, W tym u pacjentdw poddawanych leczeniu nerkozastgpczemu,
dostosowanie dawek zalecanych powyzej nie jest konieczne. Jednakze klirens metabolitu
karboksylowego jest zmniejszony u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (patrz punkt

5.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

Znieczulenie ogdlne
U pacjentow w wieku powyzej 65 lat obserwowano zwiekszong wrazliwos¢ na farmakologiczne
dziatanie remifentanylu. Dlatego poczatkowa dawka remifentanylu podawana w tej populacji
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pacjentow powinna stanowi¢ potowe dawki zalecanej u dorostych. Nastepnie dawkowanie nalezy
dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb pacjenta, zarowno w fazie indukcji, jak i podtrzymania
znieczulenia oraz podczas leczenia bolu w bezposrednim okresie pooperacyjnym.

Kardioanestezja
Zmniejszenie dawki poczatkowej nie jest konieczne.

Intensywna opieka medyczna
Zmniejszenie dawki poczatkowej nie jest konieczne.

Pacjenci z nadwaga

U pacjentoéw z nadwaga nalezy zmniejszy¢ i dostosowac¢ dawkowanie remifentanylu do ich nalezne;j
masy ciala, poniewaz w tej populacji klirens i obj¢tos¢ dystrybucji remifentanylu sg lepiej
skorelowane z nalezng niz z rzeczywista masg ciata pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Na podstawie dotychczas przeprowadzonych badan, nie jest konieczne dostosowanie dawkowania
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, W tym U pacjentow pozostajacych na oddziatach
intensywnej opieki medyczne;j.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Badania przeprowadzone na ograniczonej liczbie pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby

nie uzasadniajg zadnych specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania. Jednak pacjenci z cigzkimi
zaburzeniami czynnoS$ci watroby mogg by¢ nieco bardziej wrazliwi na hamujacy wplyw remifentanylu
na os$rodek oddechowy (patrz punkt ,.Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce
stosowania ). Nalezy uwaznie monitorowac tych pacjentow i dostosowa¢ dawke remifentanylu do
indywidualnych potrzeb pacjenta.

Neurochirurgia
Ograniczone do$wiadczenie kliniczne u pacjentow poddawanych zabiegom neurochirurgicznym
wskazuje na brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania w tej grupie pacjentow.

Dawkowanie u pacjentéw z 111/1V grupy ryzyka operacyjnego wg ASA

Znieczulenie og6lne

Poniewaz dziatanie hemodynamiczne silnych opioidow moze by¢ nasilone u pacjentow z I11/1V grupy
ryzyka operacyjnego wg ASA, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu Ultiva w tej
grupie pacjentow. Nalezy zmniejszy¢ dawke poczatkows, a nastepnie dostosowac ja w zalezno$ci od
odpowiedzi terapeutycznej.

Brak wystarczajacych danych, aby okresli¢ zalecenia dotyczgce dawkowania w populacji dzieci
i mlodziezy.

Kardioanestezja
Zmniejszenie dawki poczatkowej nie jest konieczne.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub inne pochodne fentanylu lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Ze wzgledu na zawartos¢ glicyny, produkt Ultiva jest przeciwwskazany do stosowania
zewnatrzoponowego i podpajeczynowkowego (patrz punkt 5.2 Charakterystyki Produktu
Leczniczego).

Produktu Ultiva jest przeciwwskazany do stosowania jako jedyny produkt leczniczy do indukcji
znieczulenia.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Ultiva moze by¢ stosowany jedynie na oddziatach wyposazonych w sprzet umozliwiajacy
monitorowanie i wspomaganie czynnosci oddechowej i krazeniowej pacjenta oraz podawany tylko
przez osoby wyszkolone w stosowaniu produktow leczniczych znieczulajacych, w rozpoznawaniu

i leczeniu dziatan niepozadanych silnych opioidow, w tym prowadzeniu resuscytacji oddechowej

i krazeniowej, zapewnianiu droznosci drog oddechowych oraz wentylacji wspomaganej. Nie nalezy
stosowac¢ produktu Ultiva u pacjentow mechanicznie wentylowanych przebywajacych na oddziatach
intensywnej opieki medycznej dtuzej niz 3 doby.

U pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na opioidy innej klasy moze wystapi¢ reakcja
nadwrazliwos$ci po podaniu remifentanylu. Dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przed zastosowaniem
produktu Ultiva u tych pacjentow.

Szybkie zakonczenie dziatania/Przejscie na alternatywnq analgezje

Ze wzgledu na bardzo szybkie zakonczenie dziatania produktu Ultiva, resztkowa dziatalnosc¢
opioidowa zanika w ciggu 5 - 10 minut od zaprzestania podawania produktu. U pacjentow poddanych
zabiegom chirurgicznym, po ktérych spodziewany jest b6l pooperacyjny, produkty lecznicze
przeciwbolowe nalezy podac przed zakonczeniem podawania produktu Ultiva. Podczas stosowania na
oddziatach intensywnej opieki medycznej, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystgpienia tolerancji,
hiperalgezji i powigzanych zmian hemodynamicznych (patrz punkt 4.2 ,, Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczgce stosowania”). Przed odstawieniem produktu Ultiva, u pacjenta nalezy
zastosowac¢ alternatywne produkty lecznicze przeciwbolowe i sedatywne. Nalezy uwzgledni¢ czas
konieczny do uzyskania efektu terapeutycznego przez dtugo dziatajace produkty lecznicze
przeciwbdlowe. Wybor produktu leczniczego, dawkg oraz czas podania nalezy zaplanowaé

z wyprzedzeniem oraz dostosowaé do rodzaju zabiegu chirurgicznego i przewidywanego zakresu
opieki pooperacyjnej. Jezeli inne produkty lecznicze opioidowe sg podawane jako cze$é postgpowania
w okresie zmiany na alternatywne leczenie przeciwbolowe, korzysci z zapewnienia odpowiedniego
leczenia przeciwbolowego musza zawsze uwzgledniaé potencjalne ryzyko wystgpienia depresji
oddechowej.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem produktow leczniczych uspokajajgcych, takich jak
pochodne benzodiazepiny lub produktéw leczniczych podobnych do benzodiazepin

Jednoczesne stosowanie produktu Ultiva i produktéw leczniczych uspokajajacych, takich jak
pochodne benzodiazepiny lub produktéw leczniczych podobnych do benzodiazepin, moze wywotaé
nadmierne dziatanie uspokajajace, depresje uktadu oddechowego, $pigczke i zgon. Z uwagi na te
ryzyka, jednoczesne leczenie takimi produktami leczniczymi uspokajajacymi i produktem Ultiva
powinno by¢ ograniczone jedynie do pacjentow, u ktorych nie ma mozliwosci zastosowania innego
leczenia. W przypadku podjecia decyzji o zastosowaniu produktu Ultiva jednocze$nie z produktami
leczniczymi uspokajajacymi, nalezy zastosowac najmniejsza dawke skuteczna, a czas trwania leczenia
powinien by¢ w miare mozliwosci jak najkrotszy.

Pacjentéw nalezy doktadnie monitorowa¢ w kierunku podmiotowych i przedmiotowych objawow
depresji uktadu oddechowego i nadmiernego dziatania uspokajajacego. Dlatego wazne, aby
poinformowac pacjentow i ich opiekundéw o konieczno$ci zwrdcenia uwagi na te objawy (patrz
punkt ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji ).

Przerwanie leczenia i zespot odstawienny

Wielokrotne podawanie w krétkich odstepach przez dluzszy czas moze po przerwaniu leczenia
prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zespolu odstawiennego. Po naglym przerwaniu podawania
remifentanylu, zwlaszcza jesli byt stosowany dtuzej niz przez 3 dni, rzadko obserwowano objawy,
takie jak tachykardia, nadci$nienie tetnicze i pobudzenie. W przypadku wystapienia tych objawéw
korzystne okazato si¢ ponowne podanie infuzji remifentanylu i nastepnie stopniowe zmniejszanie
szybkosci infuzji. Nie nalezy stosowa¢ produktu Ultiva przez okres dtuzszy niz 3 doby u
mechanicznie wentylowanych pacjentéw przebywajacych na oddziatach intensywnej opieki
medyczne;j.
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Zapobieganie sztywnosci migsniowej i postepowanie w przypadku jej wystgpienia

Po zastosowaniu zalecanych dawek moze wystgpi¢ sztywno$¢ migsniowa. Podobnie jak podczas
stosowania innych opioidow, czgstos¢ wystgpowania sztywnosci migsniowej zalezy od dawki

i szybkosci podawania. Dlatego pojedyncze wstrzyknigcia powinny trwaé nie krocej niz 30 sekund.

W przypadku wystapienia sztywnosci migsniowej wywotanej przez remifentanyl, w zalezno$ci

od stanu klinicznego pacjenta, nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie podtrzymujace. Nadmierna
sztywno$¢ mig$niowa wystgpujaca podczas wprowadzania do znieczulenia (indukcji) nalezy leczy¢
poprzez podanie produktu leczniczego blokujacego przewodnictwo nerwowo-migsniowe i (lub)
dodatkowych produktow leczniczych anestetycznych. Sztywnos$¢ migéniowa, obserwowang podczas
stosowania remifentanylu jako produktu leczniczego przeciwbolowego, mozna leczy¢ przerywajac
podawanie produktu Ultiva w postaci infuzji lub zmniejszajac szybkos¢ infuzji. Sztywnos¢ migéniowa
po zakonczeniu infuzji produktu Ultiva ustepuje w ciggu kilku minut. Mozna roéwniez zastosowac
antagoniste opioidowego, ale moze to spowodowa¢ zniesienie lub ostabienie dziatania
przeciwbdlowego remifentanylu.

Zapobieganie depresji oddechowej i postepowanie w przypadku jej wystgpienia

Podobnie jak w przypadku wszystkich silnych opioidow, gtebokiemu znieczuleniu towarzyszy
znaczne zahamowanie osrodka oddechowego. Dlatego remifentanyl nalezy stosowac¢ jedynie na
oddziatach wyposazonych w sprz¢t umozliwiajacy monitorowanie i leczenie zahamowania osrodka
oddechowego. Nalezy zachowac¢ szczeg6lna ostroznos¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci ptuc.
W razie wystgpienia depresji oddechowej nalezy wdrozy¢ odpowiedni postepowanie m.in. zmniejszy¢
szybko$¢ infuzji produktu Ultiva do 50% lub czasowo przerwaé jego podawanie. W przeciwienstwie
do innych pochodnych fentanylu, nie wykazano, aby remifentanyl powodowat nawracajaca depresje
oddechowg, nawet po dtugotrwatym stosowaniu. Poniewaz jednak wiele czynnikow moze wplywac na
odzyskiwanie swiadomos$ci po operacji, wazne jest, aby przed przeniesieniem pacjenta z sali
pooperacyjnej upewnic si¢, ze odzyskat on petng swiadomos$¢ i prawidlowa, samodzielng czynnos¢
oddechows.

Wplyw na uktad sercowo-naczyniowy

Ryzyko zaburzen uktadu sercowo—naczyniowego, takich jak niedoci$nienie tetnicze i bradykardia,
ktore w rzadkich przypadkach mogg doprowadzi¢ do asystolii i (lub) zatrzymania krazenia (patrz
punkt ,, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji ” oraz punkt 4 Ulotki),
mozna ograniczy¢ przez zmniejszenie szybkosci infuzji produktu Ultiva lub dawek jednocze$nie
podawanych produktoéw leczniczych znieczulajacych, albo przez odpowiednie zastosowanie ptynow
dozylnych, produktow leczniczych powodujgcych skurcz naczyn (dziatajacych wazopresyjnie) lub
produktow leczniczych przeciwcholinergicznych.

Pacjenci wyniszczeni, ze zmniejszong objetoscia krwi krazacej (z hipowolemig), z niedoci$nieniem
tetniczym i pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej wrazliwi na wptyw remifentanylu na
uktad sercowo-naczyniowy.

Niezamierzone podanie produktu leczniczego

W przestrzeni martwej linii dozylnej i (lub) kaniuli moze znajdowac si¢ produkt Ultiva w ilosci
wystarczajacej do zahamowania o$rodka oddechowego, spowodowania bezdechu i (lub) sztywnosci
produkty lecznicze. Mozna tego unikng¢ podajac produktu Ultiva do linii infuzyjnej o szybkim
przeptywie lub do linii infuzyjnej specjalnie przeznaczonej do podawania wytacznie tego produktu
leczniczego i usuwanej po zakonczeniu stosowania produktu Ultiva.

Noworodki i niemowleta

Istnieja jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Ultiva u noworodkow i niemowlat
w wieku ponizej 1 roku [patrz punkt ,, Dawkowanie i sposob podawania — Noworodki i niemowleta
(w wieku ponizej 1 roku ) oraz punkt 5.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego].

Tolerancja i zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidow (naduzywanie i uzaleznienie)
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W przypadku wielokrotnego podawania opioidow moze rozwing¢ si¢ tolerancja, uzaleznienie fizyczne
i psychiczne oraz zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidéw (OUD, ang. opioid use disorder).
Naduzywanie lub zamierzone niewlasciwe stosowanie opioidow moze prowadzi¢ do przedawkowania
i (lub) zgonu. Ryzyko OUD jest zwigkszone u pacjentow, u ktorych w wywiadzie wlasnym lub
rodzinnym (rodzice lub rodzenstwo) stwierdzonozaburzenia zwigzane ze stosowaniem substancji

(w tym zaburzenia zwigzane ze stosowaniem alkoholu), u 0sob palacych tyton lub u pacjentow,

u ktorych w wywiadzie wystepowaty inne zaburzenia zdrowia psychicznego (np. cigzka depresja,
zaburzenia Iekowe 1 osobowosci).

Produkt leczniczy Ultiva zawiera séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolkg, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Remifentanyl nie jest metabolizowany przez cholinesteraz¢ osoczows, dlatego nie przewiduje si¢
interakcji z produktami leczniczymi metabolizowanymi przez ten enzym.

Podobnie jak inne opioidy, remifentanyl umozliwia zastosowanie mniejszych dawek wziewnych lub
dozylnych produktow leczniczych znieczulajgcych oraz benzodiazepin koniecznych do znieczulenia
(patrz punkt ” Dawkowanie i spos6b podawania ). Jesli dawki stosowanych jednocze$nie produktow
leczniczych dziatajacych hamujaco na czynno$¢ OUN nie zostang zmniejszone, czesto$é dziatan
niepozadanych wywotywanych przez te produkty lecznicze moze by¢ wigksza.

Dziatanie produktu Ultiva na uktad sercowo—naczyniowy (niedocis$nienie t¢tnicze i bradykardia, patrz
punkt 4 Ulotki i ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania”’) moze by¢
zwigkszone u pacjentow przyjmujacych beta-adrenolityki i produkty lecznicze blokujace kanat

wapniowy.

Jednoczesne stosowanie opioidéw z produktami leczniczymi uspokajajacymi, takimi jak pochodne
benzodiazepiny lub produktami leczniczymi podobnymi do benzodiazepin, zwigksza ryzyko
nadmiernego dziatania uspokajajacego, depresji uktadu oddechowego, $piaczki i zgonu z uwagi na
addytywne dziatanie depresyjne na OUN. Dawka oraz czas jednoczesnego stosowania powinny by¢
ograniczone (patrz punkt ,.Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczqce stosowania”).
Jednoczesne stosowanie opioidow i gabapentynoidow (gabapentyna i pregabalina) zwigksza ryzyko
przedawkowania opioidéw, depresji oddechowej i zgonu.

Jednoczesne podawanie remifentanylu z lekiem serotoninergicznym, z grupy inhibitorow
selektywnego wychwytu serotoniny (SSRI, ang. selective serotonin reuptake inhibitors), inhibitoréw
zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI, ang. serotonin norepinephrine reuptake
inhibitors) lub inhibitoréw monoaminooksydazy (MAOI, ang. monoamine oxidase inhibitors) moze
zwigkszac ryzyko zespolu serotoninowego, ktory jest stanem mogacym zagraza¢ zyciu. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania MAOI. Nieodwracalne MAOI nalezy
odstawi¢ co najmniej 2 tygodnie przed rozpoczg¢ciem stosowania remifentanylu.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Ultiva, pacjent nie powinien spozywac alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Cigza

Nie przeprowadzono odpowiednich, dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania
remifentanylu u kobiet w okresie cigzy. Produkt Ultiva moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie
w przypadkach, gdy potencjalne korzysci przewyzszaja mozliwe zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersig
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Nie wiadomo, czy remifentanylu przenika do mleka ludzkiego. Poniewaz jednak analogi fentanylu sg
przenikajg do mleka ludzkiego, a w mleku samic szczura stwierdzono obecno$¢ pochodnych
remifentanylu, kobietom karmigcym piersig nalezy zaleci¢ przerwanie karmienia piersia

przez 24 godziny po zastosowaniu remifentanylu.

Porod

Brak wystarczajacych danych, aby zaleca¢ stosowanie remifentanylu podczas porodu czy cigcia
cesarskiego. Remifentanyl przenika przez tozysko, a pochodne fentanylu moga powodowa¢ depresje
oddechowg u dziecka. Jesli mimo to remifentanyl zostanie podany, nalezy obserwowaé pacjentke

i noworodka w celu wykrycia objawdw nadmiernej sedacji lub depresji oddechowej (patrz

punkt ,.Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania”).

Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Podobnie jak w przypadku wszystkich silnie dziatajacych analgetykow opioidowych, objawem
przedawkowania produktu Ultiva jest zwigkszenie dziatania farmakologicznego remifentanylu.
Ze wzgledu na bardzo krotki czas dziatania remifentanylu, ryzyko zwigzane z przedawkowaniem
wystepuje jedynie bezposrednio po jego podaniu. Reakcja na odstawienie produktu jest szybka

a powr6t do stanu wyjsciowego nastepuje w ciggu 10 minut.

Leczenie

W przypadku przedawkowania lub podejrzenia przedawkowania, nalezy podja¢ nastgpujace dziatania:
przerwa¢ podawanie produktu Ultiva, zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych, rozpoczaé wentylacje
wspomagang lub kontrolowang z tlenem i utrzymywac¢ prawidlowa czynno$¢ uktadu krazenia. Jesli
zahamowanie os$rodka oddechowego zwigzane jest ze sztywnoscig migsniowa, konieczne moze by¢
podanie produktu leczniczego blokujacego przewodnictwo nerwowo-migéniowe W celu utatwienia
oddechu wspomaganego lub kontrolowanego. W leczeniu niedoci$nienia tetniczego mozna
zastosowac¢ ptyny dozylne, produkty lecznicze wywotujace skurcz naczyn a takze inne leczenie
wspomagajace.

W przypadku cigzkiego zahamowania czynnosci osrodka oddechowego i sztywno$ci migéniowej, jako
swoistg odtrutke¢ mozna poda¢ dozylnie antagoniste receptora opioidowego, np. nalokson. Jest mato
prawdopodobne, aby czas trwania depresji oddechowej po przedawkowaniu produktu Ultiva byt
dtuzszy niz czas dziatania antagonisty receptora opioidowego.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt Ultiva nalezy odtwarzac i rozciencza¢ tylko przy uzyciu roztworow do infuzji wymienionych
W punkcie ,, Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania”.

Produktu nie nalezy odtwarzaé, rozcienczac ani mieszac Z:
- ptynem Ringera z mleczanami, roztwor do wstrzykiwan
- plynem Ringera z mleczanami i glukoza, 50 mg/ml (5%), roztwoér do wstrzykiwan.

Produktu nie nalezy miesza¢ przed podaniem z propofolem w tym samym worku do infuzji.

Nie nalezy podawa¢ produktu Ultiva do tej samej linii dozylnej co krew, surowica lub osocze,
poniewaz nieswoista esteraza obecna w produktach krwiopochodnych moze powodowa¢ hydrolize
remifentanylu do jego nieaktywnego metabolitu.

Nie miesza¢ produktu z innymi produktami leczniczymi przed podaniem.

Okres waznosci i warunki przechowywania

Produkt leczniczy w postaci proszku:
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Ultiva, 1 mg: 18 miesiecy.
Ultiva, 2 mg: 2 lata.
Ultiva, 5 mg: 3 lata.

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

Roztwar po odtworzeniu i (lub) rozcienczeniu

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng roztworu przez 24 godziny w temperaturze 25°C. Produktu
Ultiva nie nalezy stosowac bez dalszego rozcienczenia (patrz punkt 6.6). Z mikrobiologicznego
punktu widzenia, produkt po odtworzeniu i rozcieficzeniu nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli roztwor

nie zostanie uzyty natychmiast po przygotowaniu, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas

i warunki przechowywania, ktore zwykle wynosza 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba
ze odtworzenie i (lub) rozcienczenie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych. Po tym czasie, wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt Ultiva nalezy przygotowa¢ do podania dozylnego dodajac odpowiednio 1, 2 lub 5 ml
rozpuszczalnika w celu uzyskania roztworu remifentanylu o stezeniu 1 mg/ml. Roztwor po
odtworzeniu jest przejrzysty, bezbarwny i praktycznie nie zawiera czastek statych. Po odtworzeniu,
produkt leczniczy Ultiva mozna podawac tylko po uprzednim rozcienczeniu do stezenia od 20 do
250 mikrogramOw/ml (zalecane rozcienczenie dla dorostych wynosi 50 mikrograméw/ml, dla dzieci
w wieku >1 roku zycia od 20 do 25 mikrograméw/ml) stosujac jeden z nastepujacych dozylnych
ptynoéw infuzyjnych:

Rozcienczenie zalezy od mozliwosci technicznych urzadzenia infuzyjnego i przewidywanego
zapotrzebowania pacjenta.

. Woda do wstrzykiwan

. Glukoza, 50 mg/ml (5%), roztwor do wstrzykiwan,

. Glukoza, 50 mg/ml (5%) roztwor do wstrzykiwan i sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%) roztwér do
wstrzykiwan,

. Sodu chlorek, 9 mg/ml (0,9%), roztwor do wstrzykiwan,

. Sodu chlorek, 4,5 ml (0,45%), roztwér do wstrzykiwan.

Wykazano zgodno$¢ produktu Ultiva z wymienionymi ptynami infuzyjnymi, podawanymi przez
wspolny cewnik dozylny:

- ptyn Ringera z mleczanami, roztwdr do wstrzykiwan,

- ptyn Ringera z mleczanami i glukoza, 50 mg/ml (5%), roztwor do wstrzykiwan.

Wykazano, ze produkt Ultiva mozna podawac¢ przez wspolny cewnik dozylny z propofolem.

Odtworzony produkt przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

W punkcie 6.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego przedstawiono tabele zawierajace zalecenia
dotyczace szybkosci infuzji produktu Ultiva w zaleznosci od masy ciata w celu utatwienia
stopniowego dostosowywania dawki produktu Ultiva u pacjentdéw wymagajacych podawania
produktéw leczniczych anestetycznych.
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