REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - REMIFENTANIL MEDIS 5 mg
Poudre lyophilisat pour solution injectable ou pour perfusion
Rémifentanil Chlorhydrate

attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.

~Gardes cette notice. vous pourrics avoir besoin de fa elfe

 vousaver dautrs questons, i vous aver un doute, derandey plus informations  votre médecin ou votr phama
nedicament vous & € persomnelement presei e le domnez jamts 2 quelqun d'aute, méme e cax de symptémes

dentiques, cela

S1T'un ds ffetsindésirables devient grave ou i vous remarquez un ffet indésirable non mentionne dans cete notce, palez-en

& votre médecin ou votre pharmacien.

MIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg et dans quel cas
I3 Ouclle\ oM Tes normaions o ompats avan: e prepire RENHFENTANIL MEDIS 1 me - me
ment iliser REMIFENTANIL MEDIS | mg -5 mg
4 Quels sont T effets indésirables éventuels
omment conserver REMIFENTANTL MEDIS 1 mg -5 mg
Informations supplémentaires
E REM!I‘I:NTANIL MEDIS 1 mg - $ mg ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?
CEVIFENTANIE ¢ ndant 'induction el ou Ientreten de lanesthésie générale so

surveillance

REMIFENTANIL MEDIS | mg
hez s ptients leullc\ ventilés.

rgie peut e obtenuc avee
élevées que e et o e tes dc chinurgie générale
La dose de REMIFENTANIL MEDIS | ot et adaptée traton) en fonetion de votre réponse. Des concentraions
sanguines allant jusqud 20 nanogrammes’ Sl ont &é ans le cadre d études cliniques, avee biration en fonction de Ia
téponse individelle dy

doit e ilisé n assocation avee un agent hypnotique nhalé ou adminit par voie
En association avec ces agents, une analgésie approprice pour I'induction de
de plasmatiques cibles en rémifentanil plus

antes pour émettre des recommandations s wilsation de REMIFENTANIL MEDIS | m -5 mg en
it «Al\’OC» Pnurl anesthdsie des patcnts en ventilation spon

 Recommandations pour poursuite/arrét durant la période postopératoire immédiate
o mode <ATVOCy 31 fn e T acte chiroreica orsque 1 pert ion de REMIFENTANIL MEDIS | mg - 5 mg st arrétée ou
Torsque sa concentration cible est réduite, votre re: étabir 3 deg concentrtions e rémifentani
allant de 32 nanogrammesm e Ia perfusion manu malgésie post-opératoire doit éire
demaréc avant a i de intrvention chirurgcale 2 Paide d analgéigues de longue e o

Ls données sont insuffsantes pour établir ur uilisation de REMIFENTANIL MEDIS 1 mg — 5 mg en
mode «AIVOC» pour le controle de I'analgé: owamm

UTILISATION BN UNITE DE SOINS INTENSIFS

it REMIFEI;TA)\ 115t Indiqué pous fournir I anajgésic et la sécation soins intensifs
dgés de plus de 1
'QUELLES SONTLES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER REMIFENTANIL MEDIS 1 mg -5 mg?
“utilisez jam: IFENTANIL MEDIS 1 mg -5 mg dans les cas suivants

i écivés du fananyl oua un des excipients ;
trathéeale, car il contient de la glycine ;

itement duras de Tanesd

- utilisation pendant a péiode de travail précedant Paccouchement
- wtilisation durant le e
 Cemédicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRIE UTILISE, sauf avs contraie de voue médecin, pendant a grossesse
Faites attention avec REMIFENTANIL MEDIS 1 my

dautre:

Ce medicament vous sera adminitr exclusivermen par e pcr\onnc\ spécialement formées a emploi des médicaments anesthésiques
t dansdes ocaus pour le monitor ssistance des fonctions respiratoire et cardiov
Une tchni Sera utilisée po ministration acidentelle notamment en find anc\lhmlc

est pas recomman rieures &
Comme avee tous les morphin ant, agminisiation de ce prodult s'accompagne d-une depression respIT(Oie
Lusurvenue d'une dépresion rspirttoire impose une prse e charge adéquate,ineluantune diminution de S0 % du débit d perfusion
ol une inermuption lemporait de la perfus
Sotre médech vellera o ce guc voLs ayes completement repris conscience et récupéré une respiraton satisfaisante avant de vous
lsser quiter all de réve

recommandees, une rigidité musculire

eut surveni. Comme avec les autres morphiriques I fréquence de Ia rigidite
nd de I dose ct de a itsse ¢ administraton. €'t pourquo I injetionsintrayeineuses sousforme de bolus et ne
oivent pas it effectudes en moins de 30 secondes. Les mor e dd ok on charge dépendent de I'intensité de la rigidité musculaire,
de votre tat sénetal et de l phase de anesthésie durant hﬂn:llc la ugmuc apparait

¢ méme. en cas de diminution de Ia pi iaque. une prise en charge spécifi
La durée d'action Gl s oo | st Sque résiduelie e persiste pas plus Ge 34 10 minutes apres
on. Lors d'interventions thmromalm réputées onrhaees vt ohors G Tubieation on Unie e Sam Inencie
ues doivent étre administres avant Iarret rision de emientani, Un deat st do e respecte pour gue
cicucs de longue durée o action soient cfcaces s doivent étre choisis u type d'intervention
chirurgicae ot du niveas de surveilance postopératoie.

me e autes morphinigues,ce médicament peut induite une dépendance.

X al de I'administration du rémifentanil et e lier aprés une administ rolongée de plus de 3 jours, des

Somplomes ies qu' ine achyCardhe (3cedlration Qu e cAriaduc). anc hy peRerIon (sugmontiion d& 1 brision aréneie) ou

agitation irvenir peu fréquemment

anesthésiste en cas :
et indésiable ction nattendu lors & une anesthésie
e 3T an des medicaments ayant 16 il d'une précédente opération ;
- e probleme respitore z.muwm respiratoi
roblemes ihme cardiadue lent ou rrégulier, hypotension ;
o insuffsance g m.qm séve
aitement

- de grossesse ot
Prise d’autres mé
Veuillez Indiquer a voire médecin anesthésiste i vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, méme 'il s'agt d'un
médicamen obteni sans ordonnance

srossesse et allait
Rrenisses votre medec anesthésise si vous tes enceine ou i vous allitez

‘e médicament ne doit généralement pas étre utilisé, sauf avis contraire de votre  la grossesse.
ST vous llates, vous ne dovies bas et e Scn pendant lcs 34 hearco sulvan: | dmimitation du Kimiontonl
Demandez consell & voire médeain ou A votre pharimacien avant de prendre tout médicame

Lattention de ra attirée sur le fait que ce médicament contient un principe actif pouvant induire une réaction positive aux
tess pratiqués e wmmle\ antidopages,
ite de véhicules

mportant & médis e devez ni conduire, ni utiliser des machines avant que votre m ait
idé du moment de reprive e cosactivits. "I est prudent que vous soyez accompagné fos de votre fetour & domicie e que vous ne
consommiez pas de boisson alcoolisé:
3. COMMENT UTILISER REMIFENTANIL MEDIS 1 mg -

Ce médicament doit Gire administré exclusi et dans unlicu cnnércmcm &quipé pour la surveillance et Iassistance des fonctions
respiratoire et c: e par des persontes spécialemen formées & Pemploi des medicaments anesthésiques, mais aussi au
T BmoAE e T e e Charze o o SnAFATabIes shendos Jes Morphigues putcats hovammert 1 vénbimition cardingoe
L prioie

s “poselogie sera adaptée en fonction de e opération et des ffts obenus durant 'anesthésie.
Atitre indicatif, les posologies recommandées
CHEZ ’ADULTE

* Administration par perfusion en mode manuel :

Débit intial Intervalle posologique

01(6)30,159) 0,006 (0.38)3.0,74 (44,6)

sdministration de REMIFENTANIL MEDIS I mg - 5 mg en bolus n'st pas recommandéc pour les patients en Unité de Soins

i abcnce de données, administraton en mode « AIVOC » n'est pas recommandée cher les ptients en Unit de Soins ity
m\quciREMu;EV‘TANIL MEDIS | mg 5 mg estadministré avec autres agents sédatis. 'utiiation de REMIFENTANIL MEDIS
mg - 5 mg réduit les doses de ces agern

Les doses intiales usuelles o'agents Sédatifs sont données ci dessos

Agents sédatifs Bolus (mg/kg) Perfusion (mg/kg/h)
Propofol Jusqua 0.5 0s
Midazolam Jusqu'i 003 003

es agents
Pour les patint vent
S e pet e
les patients en Unité de Soins Tntensis. I tolérance et et
durées de traitement allant jusqu
-si vom avez plus de 65 ans ls posologics niales reco ghez Padute doivent ére diminuées de moitié, puis adapiées
3 yos besoins. En mode « AIVOC . s concentration niile ible dot et de 1.53 4 nanogrammes' adaptée i v0s besoi
ot den picnis i chiose RSA TV, oo 1O mARGE de requie T dose isnle o adper dhercurement 1o Aehs poa's
obtention dt et souhaite.
s st posologi doit 1 réduitc ot basée ur e poids il théorique. Bn mode « AIVOC »,af
I posologie doit i soigncusement adaptée & Ia éponise ndividuc
- Foures patets nsuffants enau. 't saire d'adapler n posologie.
- Les insuffisant s Séveres nécessiteht une surveiliance partculioe.
fode d’administration
Ce médicament vous sera administré par voie intraveineuse, soit en bolus lent (administré en plus de 30 secondes minimum) soit
en perfusion
; toivent & fecaricen .
@ 3 fin) ou d'une ek ceméda

ne

édaifsdoivent e administrés, séparément afin e permetr lur taton
ant des smulations doulourcuses, une augmentation dy débit de perfusion de REMIFENTANIL
ainde fourir une couvertire analgésique complémertaire

du rémifentanil ont été établies lors d'essais cliniques, pour des

@éviter un sous-dosage,

2 débit controlé et par I'intermédiaire
& L i

diectement oy proximité du cathterveineus pour minimiser I'espace mort < potentel
mil peut également & intraveineuse 4 objeciif de concentration («AIVOC») A I'aide d'un

anlpcmcm el mclust e modele pharmacocinétique de Minto avec prise en compte de votre dge et de votre masse corporelle.

Des précanions dofvent et prises pour évter e ce ubulurs e sfent obsiruces o deranchees

Une quantité suffisante de rémifentanil peut étre présente dans I'espace mort de Ia tubulure ou du cathéter pour provoquer une
dépression espiratoire, une apnée vion uhe HEidié busculaie st a uulare estrincée avec une soltion ou avee d autres médicaments
injectabl

Celape dans une whulure avec un débit rapide ou par une éed

i sera dcbnnchcc ‘aarrét de son administration.

ncom

Ce médicament doit & titué ou dilué uniquement avec les solutions injectables recommandé

11 ne doit pas étre reconstitué ou mélangé avec du soluté de Ringer
injectable.
Ce médicament ne doit pas étre mélangé avec le propofol ni placé dans la méme solution pour perfusion.
J st pas recommande de perfuser ce médicamen par Iy méme tubulure e utilisée pour le sang. le sérum ou le plasma.
Ce médicament ne doit pas etre mélangé avec d*autres médicaments avant son administration.
Mode d err_llylm.mslrumuns concernant la ‘manipulation
\NIL MEDIS | 2. doit étre reconstitué respectivement par addition de 1 ml ou 5 ml de solution injectable pour
Shietr e ot ayant “environ une concentration en rémifentanil de 1 mg/ml. Aprés reconstitution, la solution ne doit
as étre ..dmvm\lr é doit encore
usions efectuges i mode manie, e rémifentanl peut i dilué  des concentrations allantde 20 3 250 microgrammes!
ml (1 difuion recommandée ext de 50 microgrammesiml che, Fadulie el de 20 25 microgrammesiml ches. les enfants
Tano
Pour des node <AIVOC>, la dilution recommandée de rémifentanil est de 20 2 50 microgrammes/ml.

te injectable ou du soluté de Ringer lactate glucosé 4 5 %

Lareconsation et I dilution de 1a solution de rémifentani peuvent ére effectudes avec une des soluions imectables suivantes
 at pour réparations njctables
as%

5%) sodique 095
odium 209 ¢

(
bliton 8¢ hiante de

 Elution de chiorrs de sodam 3 045 &
La dilution sera foncrion des caractéristiques techniques du matériel de perfusion et des besoins estimés pour e patient.
Ce medicament ‘et révelé compatible avee ls slutésinjctables e Ringer latate et de Ringer lactate glucose a5 % i
jcté dans une tubulure 1 cours de perfusion

quavecle

tion et des effets obtenus durant

demln:xlmnon AL RENFENTANIL MEDIS 1 me 5 me sera adapiée en foncton de votre opé

¢ plus de REMIFENTANIL MEDIS 1 me - S, gue vous 'auriez da

res courte durée acton, ¢ risque d ety indéirablos dus au urdosage

istration (npré\ arrét du iritement, lc retour 3 votre &t al e au plus 10 minutes
rd uspecte, la condite a fenir est Ia suivante : amdter | ‘administration du médicament

1€ s voles rospiraloies, entreprendre une ventlation arifice ‘génation et controler la fonction

cardiovasculaire. Si la dépression respiratoire est associée 4 une rigidité musculaire, 'administration d'un myorelaxant (curare) peut

aire pour e o ventiaion.

Le remplissage asculai de certains

tance des 1oncncn\ yiales peuvent e uiles

suivant

i quelques minutes

pour corriger I'hypotension artérielle et d'autres

pression respirat rig re, un antidote de la morphine, comme la naloxone. stré
B ot bvcimeuse T duds de T deprcetion espraione SecbRdAme 3 o Surdomsbe o o de Ehanee drenEale 1 durde dhacion

r REMIFENTANIL MEDIS 1 mg —

Perfusion Continue (microgrammes/kg/min)
In N
(bolus) (microgrammes/ke)  soluton de e
Débit nitial Intervalle posologique
. 1 Ginjecté en plus . L
Induction de 'anesthésic 1 njecté en pls 0541 .
propofol qua
Enireien de Panesthési
chez les patients ventilés
Si vous avez uti
Compte tenu de sa t
- Protoxyde d'azote (66 051 0.0 01042 son admi
Dans I'éventualité
o er 1 penméabit
(dose iniiale : 0.5 CAM) 034l 025 00532
mesures d'a
- Propofol (dose nitale . N iz
100 microgrammes kg/min) o5l 0 oz o
de I'antidote.
in fonction de votre réponse au traitement, votre médecin anesthésiste pourra ajuster Ja posologie durant |'entreticn de I'anesthésic, Si vous arrétez d
toutes les 2 4 5 minutes.

Admi <AIVOC> (Anesthésie Intra Veineuse  Objectif de Concentration) :
 Induction et enretien de Fanesthésieches es patients ventlés
7. REMIFENTANIL MEDIS I 1 img, doi iz s en sssociaon svee un agent ypnotgue inhalé ou adminissé par voie
les patient pour 'induction de
et lachirurgie peut gcnenlemem étre obtenue e des concentrations p!n\mz\nqu e B a3 5 o serommes)
ml. La IFENTANIL MEDIS | mg - 5 mg doit &ire adapiée (itration) en fonction ertains actes
:mn\rglcdm partieulérement douloureux peuvers nécessier des conceptratons sanguincs cibiesallat jusqud, 13 manogrammes'ml,
5 domnées sont i s pour émelire des recommandatior sation de REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg en mode
CAIVOC pour anesthése det patients en ventilation spontanée.
“Recommbndations pont powroaltaares iode post-opératoire immédiate
En mode «AIVOC i lafin de Pacte chirurgial, lorsque o perfusion de REMIFENTANIL MEDIS | mg — 5 m e rsque
votre respiration spontanée i s concenarions de mteman coculses st de
e Ia petusion manell, I analgésic pos-opératoire doit tr démarre avant a fin de
Fintervention chirurgicale 4 'aide 0 analgcsiques de longue durce Factio
Les données sont insuffisantes pour établir mimandations sur Iutlisation de REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg en mode
CAIVOC pour e contdle de 1analgése post-opertoire
CHEZ ’ENFANT (AGE DE 1A 12 ANS)

Comme les autres mor hiniques, ce médicament peut indutre e
4.QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUEL
Comme tous les médicaments, REMIFENTANIL MEDIS 1 mg ~ 5 mg est susceptible d’avoir des effets indésirables, bien que tous
vy sofent pas sujets

et res fréquemment observé

té musculaire

e Genmton ad pression artériclle

s nausces, vomiseents

1l est fréquemment oby

~une aughentation de Ia Tr\~\von artérielle aprés I'intervention ;

- unraentissement du ythme cardiaque

- des frissons aprs Iintervention ;

des problemes respiatoire

- des démangeaisons.

Et plus rarement :

- une douleur post-opératoire ;

- une constipation ;

- une sensation de fatigue, drendormissement;

(%) avec administration concomitante d'un mélange de protoxyde d azote/oxygene dans un rapport de 2/1
~ Chez les mouveau-ns ¢t les nourissons agés de momts de | an, Ios donness dispomibles sont insuffisantes pour recommander une
posologe

sence de données, I'administration en mode « AIVOC » n’est pas recommandée chez enfant et le nouveau-né.
U]

- un manque
ne pause cardiaque/un ml ur\lmquL (en asocation avec dautres anesthésiques)
ERFUSION CONTINUE Tres o hez des e rémifentanil en association avec un ou plusieurs
Injection IV (microgrammes/kg/min) ,,,mqus\
Agents Anesthésiques associés (%) (bolus) . des troubles du également & Al utilisation
(microgrammes/ke) P . du émitentanil
Débit Iniial Intervalle posologique flets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous ressentez un des effets mentionnés comme étant
grave. veullez en informer volre medecin ou phammacien
5.COMMENT CONSERVER REMIFENTANIL MEDIS 1 mg -5 mg ?
Halothane | 025 005413 Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
(dose iitale : 0.3 CAM) Rt Ne pas utiliser REMIFENTANIL MEDIS | mg 5 mg aprés la date de péremption mentionnée sur Ia bote
c on :
‘Aconserver & une empérature ne dépassant pas 25°C.
Sevofhurane N presreconsiutio
(dose initiale 0,3 CAM) 1 025 005409 ibilité chimique et physique dans les conditions d"util sion de la solution reconstituée a é1é démontrée pendant 24 heures A 25°C.
D'un pmmdc vue microbiologique. le produit doit &tre utilisé immédiatement
Sl st pas uilisé immédiatemen, Ta durée de conservation et les condition utl sont sous Ta_responsabilité de
— i P Uifieut o ne devralont BOrAIement i cxcider 34 heutes 12 85C. 5 moihe e s ebOnSLIGOn 3 e dans ek conditions
R 1 025 006409 eptaues conrces et valides.
« 15 CAM) pliduce

o ndlange e la soluion reconsituée de REVIFENTANIL MEDIS 1 mg 5 mg ave des liquides injectables doit &t uilisé
immédiatement.
Toute solution restante devra étre jetée

Les médicaments ne doiventpas i et au tout I égout ou aveg ls ordures mérageres. Demandez  votre pharmacien e qu'l fut

faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger I'environnemes
6. lNFOR\IATlON§ §UPI7LEMI:NT\IRE
a. Que contient REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg

Principe acti REMIFENTANIL MEDIS 1 mg REMIFENTANIL MEDIS § mg

Vab:
ANLS THESIE GENERALE POUR CHIRURGIE CARDIAQUE
* Administration par perfusion en mode manuel
PERFUSION CONTINUE (microgrammes/
INJECTION IV kgfmin)
indication ASSOCIES (4) (bolus)
(microgrammes'kg) Débit
Deoit Intervalle posologique
Intubation Non recommandée | .
Eatetin de 'anesthésic
oo TS 0531 | 000344
(dose e : 04 CAM) i
- Propofol (dose nitale 0531 001443
50 microgrammes ky/min)
Poursuie de
Fuilisaion en analgésic . f
i Non recommandée i 0l
extubation

“Administration en mode <ATVOC>.
- Induction et entretien de Ianesthés

chez les patients venti

Rémifentanil (sous forme de chlorhydrate) g Smg

Excipients

Gy | o

. Qu'est-ce que REMIFENTANIL M 1'mg - 5 mg et contenu de I'emballage extérieur

EMIFENTANIL MEDIS | mg est un Stupéfant

REMIFENTANIL MEDIS 1 mg se présente en flacon sous la forme d"une poudre Iyophilisat pour solution injectable ou pour perfusion

Boite de. 03 flacons et botts de 10/ flcons

REMIFENTANIL MEDIS 5 mg est un Stupéfiant

REMIFENTANIL MEDIS 5 m sc gmcmc enflacon sous la forme d"une poudre Iyophilisat pour solution injectable ou pour perfusion
oite jacons et boitex e

c. Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché et fabrica
Tirulane e - Autofsation de Nise s 1 Marché 1.ox | sboratores MEDIS — route de Tunis Km 7 - BP206 - 8000 Nabeul
Fabricant : Les Laboratoires MEDIS ~ route de Tunis Kim 7 — BP206 — 8000 Nabeul

. La derniére date & laquelle cette notice a été approuvée est (mois/année) :
«Aofit 2012» «version 00>

- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.

Ceci est un médicament

-Un medlcdment estun produll qui agit sur votre santé et sa consommation non-conforme aux prescriptions vous expose & un danger.
de votre mcdccm ctle modu d’emploi qu’il vous a prcscnt, suivez les conseils de votre pharmacien.
1

“Votre medecm et votre pharmaclen e se: et ses cont
- N’arrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la penode prescrite.
- N’en reprenez pas, n’augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

Gardez les médicaments hors de portée des enfants

ions.

é NO0258/ Vo1




REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - REMIFENTANIL MEDIS 5 mg
Powder for solution for injection or infusion
Remifentanil Hydrochloride

o this caflet carcfully before you st using this medicine.
R i hae o o
SRR €A urer acavons- 4oy our Sotior or pharmacist
{This medicine has been prescribéd for you. Do not pass it o (0 others. It may harm them, even if ther symptoms are the same

i ahy o the side effects gets serious. o f you notice any side effects not listed in this leaflet please tell your doctor or pharmacis.

USE IN INTENSIVE CARE UNITS

(microgeam / kg /1)

n this lufiet

ntanil MEDIS 1 mg- 5 mg is and what it is used for
2 What you should know befors sou have Remifentanil MEDIS I - 5 mg
3. How {0 use Remifentanil MEDIS 1 mg - 5 mg

4 Possibl sde cffcts

Mcrs MG IS AND WHAT IT IS USED F
duction and or maintenance of general ancsthesia under close
Reml!cn&m! is mdgcaled ‘3 rellc\«e Bain and sedation in patient under controlled mechanical ventifation in an Tntensive Care Uit for
atiens |8 years of age and ov
BIWHAT YOU SHOULD, KM)V\ EFORE YOU HAVE REMIFENTANIL MEDIS 1 mg ~ S mg
Yo chould not b iven REMIFENTARIT MEDIS | ne -5 e 1 he loiowi
- 1If you are nllclg‘c to the active :ubmnce or Fentanyl derivates or any of the Giher ingi ingredients.
- Admimistrstion epiduraly or inrathecally, because i conains lycine
~Use as a single treatmen{ during induction of anesthesia
“Use during the work period before delivery
~ Use during cacsarean section.
“ahiis medicine SHOULD NOT BE USED) GENERALLY. uples oferwise directed by your doctor during pregnancy
1 care with REMIFENTANIL MEDIS 1 mig —
T dtye willbe administered oniy by specially rained R omt he us of anesthticsand drugs i acilites entirely cquipped or the
monitoring and support ofrespratory and carcio r functions.
.IApclfhmn fechniue il be used specifically to pmcm imadvertent adminisaion, pricularly a the end of anesthesia
n‘ventilated pati Lcu\cul\\ rug is not ded for ger than 3
Aswithall pnv\el Ful oplotds, the admintration of this product s Accompanica by e ratory depression
e of Tespirator depression requires  proper management, mchuding a S0° reduchion in the infusion rat or temporary
interruption of the infusion
Nour doctor will ensure fhit you have full regained consciousness and recovered a satisfactory respiration before leting you leave
the recovery room.
At recommended doses, muscle rigidity may occur. As with other oploids,the incidence of m on the dose and
of administzation. Thi e o o Dol Tron Should hot b pertormed 6t 5. Modalities of
Gare epend on the iansiy of e R condition and phm P imeathes Que which e Fty appears
Similarly, in case of a decrcase in exsure or heat e, specfc reatment il
‘The duraiion of action of Remifentanil I very short, the cwdun analgesic activiy doc rsist more than 5 to 10 minytes after
siopping the adminisiation. During 'r‘y, 3 kown pamiul awakemin, of during.use in Intarswe. Care Unit analgesics shou
adiinitered prior to discontinuation o mlu\lon of Remifentanil. Suffcient time must be respected for the Tong-term analgesic
actions are el alges ld be chosen depending on the type of surgery and the level of postoperative monitoring.
i ids, thi cin induce de
During a sudden stop of the administration of Remifentanil and particularly after prolonged administration of more than 3 days,
pimpioms such astachycardia (rapid heartbeat) hypertension (ncreased blood pressure) or sgiation may oceur infrequently
recaution:
Before you receive Remifentanil tell your doctor if yo
~Aisory of adverse and / or unexpected during anesthesia
{ire allergictoany drugs that have been use jous transaction;
- Re>plnmry proble

e rigidity depends

i

~Heart problems: slow or rregular heartbeat. low blood pressure;
evere mpmc impairent;
“Breena

Using ofhe
P Tl your docto or phamacist f you are taing.or have recntly aken,any other mediines,including medicnes you can
e wihou a precrpt

regna eedin
Tell your anesthetit i |fy\\ ate prenant o breastfeeding
Renifentani should notbe given (o pregnant or bregstfceding women
T Recommendod ihh vou S b Feehng for 34 howrs ier Remifentanil has been given (0 you.
Ask your doctor or phafmacistTor advice before taking any medic

ek

fts
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STHOW 10 USE REMiKk VTAN!LM DIS 1 mg
Remifentani] MEDIS must only be given under carefully controlled conditions and emergeney equipment hus 10 be availible
Remifentanil MediS will be givén by or under the supervision of an cxperienced doctor who 1 famifiat with the use and action of
{he ype of medicine,
It will always be given to you by a person who is qualified to do so, as well as in the diagnosis and management of expected adverse
ifects of Opiotds powertul, includine respiratory and cardiac resusciation

The oufc should be adjusted according to your operation and effects obained during anesthesia.
the recommended dosages

2R ministration by infusion in manual mode:

starting rate Range

0.1 (6)100,15) 0,006(0.38) 100,74 (44.6)

The administration ol' REMIFENTANIL MEDIS | mg ~ 5 mg bolus is not recommended for patients in Intensive Care Unit. In the
absence of data, the administration mode «TCI is not recommended in patients in Intensive Care Unit
‘When REMIFE\!TANIL MEDIS | mg — 5 mg is administered with other sedative agents, the use of REMIFENTANIL MEDIS |
mg — 5 mg reduce doses of these agents.

‘The usual initial dose of sedative agents is given below:

sedative agents Bolus (me/ke) infusion (mg/kg/h)
Propofol To 05 05
Midazolam To003 003
Sedative agents are to be administered separately so that their assay is possible.

For ventilated patients undergoing painful stimuli, increased infus
0 provide additional analgesic cover.

Patients in Intensive Care Unit, the safety and e
of up to 3 days.
- If you are over 65, the recommended starting dosage in adults should be reduced by half, and adapted to your needs. Mode «TCl»
initial target concentration should be 1.5 to 4 nanograms / ml, and tailored to your needs
- For patients AS tis recommended to reduce the du\: and subsequently adapt the flow until the desired effect
- In case of obesity, the dosage should be reduced based on the theoretical ideal weight. Mode «TCl» to avoid under-dosing,
the dosage should be carefully tailored to the individual response
- For patients with renal impairment, it is not necessary to adjust the dosage.
- The severe hepatic impairment requires special monitoring.
Method of administration:
This med will be administered intravenously either by slow bolus (administered over at least 30 seconds) or by infusion.
Continuous infusions of Remifentanil should be administered using an infusion system at a controlled rate and through a pipe fast
flow (fine caliber tubing) or tubing reserved for this drug. These pipes must be connected directly or adjacent to the venous catheter
to minimize the dead space potential
Remifentanil can be administered by intravenous anesthesia with target concentration («TCl») using approved equipment including
Minto pharmacokinetic model taking into account your age and your body w
Care must be taken to avoid these tubes are blocked or disconnected.
Asufficient amount of Remi l‘mL.miI may be present in the dead space of the tubing or catheter to cause respiratory depression, apnea,
and / or muscle rigidity if the insed with a solution or with other injectable drugs
This can be prevented by ddnnmucm\g e drug in a pipe with a rapid rate through a pipe or reserved for this drug to be disconnected
o stop its administration.
Incompatibilities

This drug must be reconstituted or diluted only with the recommended injectable solons
Tt should not be reconstituted or mixed with lactated Ringer’s injection or lactated Ringer's and glucose 50 mg/ml (5%) solution for
injection This medication should not be mixed with propofol or placed in the same intravenous admixture solution
Administration of Remifentanil into the same intravenous line with blood/serum/plasma is not recommended.
Remifentanil should not be mixed with other therapeutic agents prior to administration

jon rate of REMIFENTANIL MEDIS | mg 5 mg may be necessary

icacy of Remifentanil have been established in clinical trials for treatment durations

INTANIL MEDIS 1 mg 5 mg must be reconstituted by adding respectively I ml or 5 ml solution for injection to obtain a
reconstituted solution with a concentration of remifentanil of approximately 1 mg / mi
After reconstitution. mnurenmml \Imuld not be administered without further dilution For infusions made in manual mode, remifentanil
can be diluted m 20102 s/ ml (the dilution is s/ ml in adults and
20 t0 25 micrograms / ml in hildren 1 ycur or more).
ion in «TCly, the recommended dilution of mmnenl.mll is from 20 to 50 micrograms / ml.

fon and dilution of i be performed with one of the following solutions:

« solution of glucose (5%) sodium (0.9%);

Dilution will depend on the technical characteristics of the equipment and infusion needs for the patient

tible with lactated Ringer’s injections and lactated Ringer’s and glucose 50 mg/ml (5%) solution for
Remifentanil is compatible with propofol when administered into a running IV catheter.

2t05m
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in asociaton with these agents. adequate rlacu or nduciion bf ancalie
taraetplasma concentrations frgm Mirch tg August nanograms /!
e d cmifentanil MEDIS 1 me - 5 me should be z\dapled {itation) depending on your response. Some partculaly painiul
‘may require target blood concentrations up to 15 nanograms
ncmmd k ‘recommendations on the use of Remifentanil MEDIS 1 mg - 5 mg mode «TClI» for anesthesia in
reathing
ecommen '\uom for cmmmlmg 1 sopping during the immediate postoperaive:
Mode «TCl at the end of n ihe Remifentani nfusion MEDIS | mg - 3 mg is soppe or when th target concentraton is
reduced, you must restorc Spontancous respiration al concentrations of Remifentani calculated from 12 in nmmgmm i/ ml As in the
Gase of anual infusion. the postoperatve Analgesia should be startd before the end of sur ory with gmalges 2 duration of action
There are insufficient data to make recommendations on the use of Remifentanil MEDIS 1 mg - 3 mg mode «TCh for the control

of postoperaiive anaiges
CHILDREN (AGES 170 12 YEARS)

ventilated adult patients
T R M o W it et

of REMIFENTANIL MEDIS 1 mg

5 mg will be adjusted according to your operation and effects obtained

If you use more REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg, than you should:
Due to the very short duration of action of remifentanil, the potential for deleterious effects due to overdose is limited to the immediate
ration. Response to discontinuation of the medicinal product is rapid, with return

time period following medicinal product administ

Inthe vent o overdose, o suspeced overdose ke he olloing ations: disconinue administraton of Remifentaril, mainain &
sted or controlled venilation with oxygen, and maintain adequate cardiovascular function. If depressed
sl igidy, & neuromuscular blocking agent may be required 1o facihtte assised or contolled
respiration. Intravenous fluids and vasopressor agents for the treatment of hypotension and other supportive measures may be employed
Intravenous administration of an opioid antagonist such as naloxone may be given as a specific antidote in addition to ventilatory
support to manage severe respiratory depression. The duration of respiratory depression following overdose with Remifentanil is
unlikely to exceed the duration of action of the opioid antagonist

If you stop using remifentanil MEDIS 1 mg - 5 mg

As with other opioids, this drug may produce dependency

4.POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all drugs, REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg can cause side effects, although not everybody gets them.

Forinfi
‘Continuous infusion (micrograms / kg / min) « water for injections;
Indication I Injection « solution of 5% glucose;
Starting Rate Range
« solution of sodium chloride 0.9%:
« solution of sodium chloride at 0.45%.
Induction of anesthesia 1 Ginjected over 30 seconds) 0501 .
Maintenance of anesthesia in
ventilated patients Frequency of administration:
Nitrous Oxide (66 %) 05101 040 010102 during anesthesia.
- Isoflurane (Startng dose:
A ey 05101 025 005102
o baseline within ten minutes.
~Propofol sating dose: 100 . N
microgramskg/min) 05101 023 005102 patent airway, initiate ass
respiration s associated w
cpcndmg O SOUT eSpOTSe 0 SATENT, 30ur Goc(or Ay st e dos1ge amesthett Gurng maimienance of anesiesi, every

~low blood pressure;
- Nausea, vomiting :Common

- High blood pressure after the operation;
- Aslow heartbeat;

- shivering after the operation

- Aasystole / cardiac arrest (in combination with other anesthetics)

~In the absence of data, the adminisation mode «TCl» 15 not recommended in children and neonzies.

GENERAL ANAESTHESIA FOR CARDIAC SURGERY ANESTHESIE
' Administration by perfusion in manuel mode:

CONTINUOUS PERFUSION (microgram/kg/min)
8 » - INJECTION IV (bolus)
Associated Indication (%) icromamie)
sairting rate Range
Intubation not recommended 1
Maintenance of anesthesia N
~Tsoflurane 05001 ! 00304
(stating dose: 0.4 MAC)
~Propofol (starting dose: 0501 ! 0011043
50 microgram / kg / min
continuation of
postoperative analgesia prior to notrecommended Ol
extubarion

lergic reactions in patients receiving Remifentanil with one or more anaesthetic medicine
Seizures, heart thythm disorders. dependence and addiction were also observed following the use of Remifentanil.

If you notice any side effects not listed in this leaflet, or if any of the side effects become serious, please tell your doctor or pharmacist
5.HOW TO STORE REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - REMIFENTANIL MEDIS § mg ?

Kecpout of the sight and reach of children.

RE! VEDIS 1 mg - 5 mg should not be used after the expiry date which is stated on the carton and label

Store ata femperture ot exceeding 25° C

CONTINUOUS INFUSION
Anesthetic agents IV lnjction (microgram per per minute)
associated () (micrograms/kg)
satrting rate Range
Halothane N
(staring dosc 0.3 MAC) ! 0= et Very rarely
Sevofturane
(tarting dose 0.3 MAC) ! 028 0051009
(suring dose 205 MAC) ! 025 0061009
aring dosc: 05 2 Betore recomitti
TWilh Concomtant admImiS(ration of & MIXIUTe O Aitrous OxIde | Oxygen in a ratio of 2/ ‘After reconstitutio
I neonates and nfants less than | vear,the avalabe data are SoRaon i resommon logy

The chemical and ph)'» al in-use stability has been demonstated for 24 hours at 25 ° C. From a microbiologi
pmdnLl \huuld be used imm

If not used immediately.in-use, dnmgc times and conditions prior to use are the responsibility of the user and would normally not be
longer han 24 hours a2 0§ - C unless reconsiuton ha sken place in controlled and \'ulndmcd aseptic conditions.

After dilltion:

Any mixture of the reconstituted solution , REMIFENTANIL MEDIS 1 mg — 5 mg with injectable liquids should be used immediately.
Any remaining solution should be discarded

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to dispose of medicines no longer
required. These measures will help to protect the environment

6. FURTHER INFORMATION

a. What REMIFENTANIL MEDIS 1 mg— 5 mg contains:

al point of view, the

* Administration in mode
e e of anesthesiain vengilated patiens:

REMIFENTANIL MEDIS | mg - 5 mg should be used in combination with a hypnotic agent inhaled or intravenous ventilated adult

. In association with these gehus, adequate analgesta for induction of ancsthesia and surgery can usually be obtained with
Romiferan

Jsma concentrations higher than those used in acts of general surgery.

of REMIFENTANIL MEDIS 1 me - & me should be mpxed (firation) depending on yourr

1020 ams /ml were used in the clinical studies with tration according (6 Indiidual patint response,

here are m~n ncum data to make recommendations o the s Of REMIFENTANIL MEDIS [ 'S e «TCl» for

during the immediate postoperative
ENTANIL MEDIS | mg —Sm is stopped or when the trget concentration
Jon at concenirations of remifentarl calclated O | 2 5 panograms | .
o T efore the ad of Soters wih amgcned

ponse. Blood concentrations

fong duration
Théte are insufficient data to make recommendations on the use of Remifentanil MEDIS 1 me - 5 mg mode «TCly for the control
of postoperative analgesia.

MEDIS 1 m REMIFENTANIL MEDIS 5 mg
Remifentani (hydrochiloride form) 1me sme
Excipiens
roside. as
oo

b What REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg looks like and contents of the pack
IFENTANIL MEDIS I mg is a narcotic
RIZVHI'I:NTANIL MEDIS 1 mg : vial of a Powder for solution for injection or infusion. Box of 05 vials and Box of 10 vials.
REMIFENTANIL MEDIS 5 mg is a narcotic

REMIFENTANIL MEDIS 5 mg vial of a Powder for solution for injection or infusion. Box of 05 vials and Box of 10 vials.
. MARKETING AUTHORISATION HOLDER AND MANUFACTURER

Marketing authorisation holder: Les Laboratoires MEDIS ~ route de Tunis Km 7 ~ BP206 ~ 8000 Nabeul

Manufacturer: Les Laboratoires MEDIS — route de Tunis Km 7 - BP206 - 8000 Nabeul.

Tel : 216) 72 23 50 06 - Fax: (216) 72 23 51 06

d. THE LAST DATE THIS LEAFLET WAS APPROVED (MONTH / YEAR):

«August 20125 «version 00>,

- A drug is a product but it is different from the other products.

- Your doctor and your pharmacist know drugs, their indications and contra-indications.
- Do not stop on your own initiative the treatment during the prescribed period
- Do not retake, do not increase doses without consulting your doct

This is a drug

- Adrug i a product which acts on your health and its non appropriate consumption can expose you to danger.
- Rigorously respect your doctor’s prescription and the mode of administration he prescribed. Follow your pharmacist’s advices.

or.
KEEP ANY DRUG OUT OF THE REACH OF CHILDREN.
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