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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ultiva 2 mg
prasok na injek¢ény/infazny roztok

remifentanilium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ultiva 2 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ultivu 2 mg
Ako pouzivat’ Ultivu 2 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ultivu 2 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdPE

1. Co je Ultiva 2 mg a na &o sa pouZiva

Ultiva 2 mg obsahuje lie¢ivo nazyvané remifentanil. Patri do skupiny lickov znamych ako opioidy,
ktoré sa pouzivaju na zmiernenie bolesti. Ultiva 2 mg sa odlisuje od inych liekov v tejto skupine vel'mi
rychlym nastupom ucinku a vel'mi kratkym trvanim G¢inku.

Ultiva 2 mg sa pouziva:

- na zabranenie pocitovania bolesti pred a pocas operacie,

- na zabranenie pocitovania bolesti pri kontrolovanom mechanickom dychani na jednotke
intenzivnej starostlivosti (U pacientov vo veku 18 rokov a starsich).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Ultivu 2 mg

Nepouzivajte Ultivu 2 mg

- ak ste alergicky na remifentanil alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste alergicky na iné lieky na zmiernenie bolesti, ktoré su podobné fentanylu a ktoré patria do
skupiny liekov znamych ako opioidy.

- ako injekciu na podavanie do miechy.

- ako samostatny liek na uvod do anestézie (umelého spanku).

=  Aksi nie ste isty, ¢i sa vas ¢okol'vek z vySSie uvedeného tyka, pred podanim Ultivy 2 mg sa
porozpravajte s lekdrom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Bud’te zvlast’ opatrny:

- ak mate poskodené pl'uca (mdzete byt citlivejsi na tazkosti s dychanim).

- ak ste star$i ako 65 rokov, slaby alebo mate zniZzeny objem krvi a/alebo nizky tlak krvi (ste
citlivej$i na t'azkosti so srdcom).
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=  AKkssi nie ste isty, ¢i sa vas Cokol'vek z vySSie uvedeného tyka, pred podanim Ultivy 2 mg sa
porozpravajte s lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ remifentanil, povedzte svojmu lekarovi, ak:
- vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, lickov na
predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™),
- ste fajéiar,
- ste mali niekedy problémy s ndladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste
sa liecili u psychiatra kvoli inym duSevnym ochoreniam.

Tento liek obsahuje remifentanil, ¢o je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidnych liekov proti
bolesti m6ze mat’ za nasledok, ze liek bude menej u¢inny (zvyknete si nai). Moze tiez viest’

k zavislosti a zneuzivaniu, ktoré moze mat’ za nasledok Zivot ohrozujtice predavkovanie. Ak mate
obavy, ze sa mozete stat’ zavislym na lieku Ultiva, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Pri ndhlom ukonceni liecby tymto liekom, najma ak liecba trvala dlhsie ako 3 dni, boli prilezitostne
hlasen¢ reakcie z ukoncenia lieCby vratane zrychleného tepu srdca, vysokého krvného tlaku

a nepokoja (pozri tiez ¢ast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky). Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, lekar
moze liek znovu nasadit’ a davku znizovat’ postupne.

Iné lieky a Ultiva 2 mg

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi. Toto sa vztahuje aj na rastlinné pripravky a in¢ lieky, ktorych vydaj nie je viazany

na lekarsky predpis.

Konkrétne povedzte lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate:

- lieky, ktoré uzivate na srdce alebo tlak krvi, ako st betablokatory alebo blokatory kalciovych
kanalov.

- lieky na liecbu depresie, ako su selektivne inhibitory spiatného vychytavania sérotoninu (SSRI),
inhibitory spédtného vychytdvania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI) a inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQ). Neodporuca sa pouzivat’ tieto lieky sucasne s Ultiva, pretoze
mozu zvysit’ riziko sérotoninového syndromu, potencialne zivot ohrozujuceho stavu.

Stubezné pouzivanie Ultivy 2 mg a tlmiacich liekov, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieciva,
zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (tlm dychania), komy a mdze byt’ zivot ohrozujuce.
Z tohto dovodu sa ma zvazit’ stibezné pouzitie iba v pripade, ak nie su iné moznosti lie¢by. Subezné
pouzivanie opioidov a liekov pouzivanych na lieCbu epilepsie, nervovej bolesti alebo izkosti
(gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko predavkovania opioidmi, Gtlmu dychania a méze byt zivot
ohrozujtce.

Ak vsak vas lekar predpise Ultivu 2 mg spoloéne s timiacimi liekmi, musi obmedzit’ davku a trvanie
subeznej lieCby.

Povedzte, prosim, svojmu lekarovi o vSetkych timiacich liekoch, ktoré uzivate. Starostlivo
dodrziavajte odporuc¢ané davkovanie lekara. Moze byt tiez uzito¢né, ak poviete priatel'om

a pribuznym o vsetkych vyssie uvedenych prejavoch a priznakoch. Ak sa u vas tieto priznaky
vyskytnt, kontaktujte svojho lekara.

Ultiva a alkohol
Po podani Ultivy 2 mg nesmiete pit’ alkohol, pokym sa tiplne nezotavite.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, povedzte to
svojmu lekarovi predtym, ako vam bude podany tento liek.

Vas lekar zvazi, aky ma pocas tehotenstva podavanie tohto lieku prinos pre vas oproti riziku pre vase
diet’a.
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Ak vam tento liek podaju pocas porodu alebo kratko pred porodom, méze ovplyvnit’ dychanie vasho
dietata. Vy a vaSe diet’a budete sledovani kvoli priznakom nadmernej ospalosti a tazkostiam
s dychanim.

Je potrebné, aby ste po podani tohto lieku prerusili doj¢enie na 24 hodin. Mlieko odsaté pocas tejto
doby zlikvidujte a nepodavajte svojmu diet’at'u.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak zostanete v nemocnici iba jeden den, lekar vam povie, ako dlho mate pockat’ predtym, nez opustite
nemocnicu alebo budete viest’ vozidlo. Kratko po operacii moze byt nebezpecné viest’ vozidlo.

Ultiva obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Ultivu 2 mg

Nikdy sa od vas nebude ocakavat, aby ste si tento liek sam/sama podali. Vzdy vam ho poda osoba,
ktora je na to kvalifikovana.

Ultiva 2 mg sa mdze podavat’:

- ako jednorazova injekcia do Zily,

- ako kontinualna (plynuld) infizia do zily. To je vtedy, ked’ vam liek podaju pomaly v priebehu
dlhsieho ¢asového obdobia.

Spdsob, akym vam liek podaju a davka, ktori dostanete, bude zavisiet’ od:
- operacie alebo liecby, ktorti mate na jednotke intenzivnej starostlivosti,
- toho, aku silnt bolest’ budete mat’.

Davka je u jednotlivych pacientov odli$na. U pacientov s poskodenou funkciou obli¢iek a pecene nie
je potrebna ziadna tprava davkovania.

Po operacii
= Ak mate bolesti, povedzte to lekarovi alebo zdravotnej sestre. Ak mate po procedire bolesti,
daju vam iné lieky na utiSenie bolesti.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie vratane anafylaxie (alergického Soku): u l'udi, ktori dostavaju Ultivu 2 mg st
zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb). Priznaky zahiiiaju:

- vystapent a svrbiva vyrazku (Zihlavku)

- opuch tvare alebo ust (angioedém), ktory spdsobuje tazkosti s dychanim

- kolaps.

Zavazné alergické reakcie méZu prejst’ do Zivot ohrozujuceho anafylaktického Soku; Ich
frekvencia nie je znama (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov), zahimaju zhorsenie alergickych
prejavov, zavazny pokles krvného tlaku, rychly tlkot srdca a/alebo mdloby.

=> Ak spozorujte ktorykol'vek z tychto priznakov, bez omeskania vyhl’adajte lekara.
VePmi ¢asté vedPajSie ucinky

Mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb:
- stuhnuté svaly (rigidita svalov),
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- nizky krvny tlak (hypotenzia),
- pocit na vracanie (nauzea) alebo vracanie.

Casté vedPajsie u¢inky

Mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:
- pomaly tep srdca (bradykardia),

- plytké dychanie (utlm dychania),

- docasné zastavenie dychania (apnoe),
- svrbenie,

- kasel.

Menej ¢asté vedl’ajSie icinky

Mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb:
- nedostatok kyslika (hypoxia),

- zapcha.

Zriedkavé vedDajsie ucinky

Mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb:

- pomaly tep srdca (bradykardia), po ktorom nasleduje zastavenie srdca (asystolialblokada srdca)
U pacientov, ktori dostali Ultivu 2 mg s jednym alebo viacerymi anestetikami (lieky na
znecitlivenie).

DalSie vedlajsie u¢inky

Dalsie vedlajsie u¢inky sa vyskytli u vePmi malého poétu Pudi, no ich presna frekvencia nie je znama:

- fyzicka potreba Ultivy 2 mg (liekova zavislost) alebo potreba zvySovania davok v priebehu ¢asu
na dosiahnutie rovnakého u¢inku (tolerancia lieku),

- ktée (zachvaty kicov),

- typ nepravidelného tepu srdca (atrioventrikularna blokdda),

- nepravidelny srdcovy tep (arytmia),

- syndrém z vysadenia lieku (m&ze sa prejavit’ vyskytom nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov:
zvySena srdcova frekvencia, vysoky krvny tlak, pocit nepokoja alebo rozrusenost’, nevol'nost’,
vracanie, hnacka, uzkost’, triaSka a potenie).

VedPajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ po operacii
Casté vedPlajsie u¢inky

- triaska,

- vysoky krvny tlak (hypertenzia).

Menej ¢asty vedlajsi G¢inok
- bolest’.

Zriedkavy vedlajsi u¢inok
- pocit uplného pokoja alebo ospanlivosti.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ultivu 2 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku injekéne;j liekovky a na
Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Po priprave sa ma Ultiva 2 mg okamzite pouzit. NepouZity roztok sa nema likvidovat’ odpadovou
vodou alebo domovym odpadom. Vas lekar alebo zdravotna sestra zlikviduje vSetok liek, ktory uz viac

nie je potrebny. To pomdze chranit’ Zivotné prostredie.

Uchovavajte v pévodnom obale spolu s touto pisomnou informéciou.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ultiva 2 mg obsahuje

- Liecivo je remifentanilium-chlorid. Jedna injek¢na liekovka obsahuje 2 mg remifentanilu.

- Dalsie zlozky su glycin, kyselina chlorovodikové (na tpravu pH), hydroxid sodny (v pripade
potreby sa moze pouzit’ na upravu pH).

- Po rekonstittcii podl'a navodu obsahuje kazdy ml 1 mg remifentanilu.

AKo vyzera Ultiva 2 mg a obsah balenia

Ultiva 2 mg je biely az takmer biely, lyofilizovany prasok na injekény roztok v 5 ml sklenenych
injek¢énych liekovkach.

Pred podanim injekcie sa prasok zmiesa s vhodnou tekutinou (viac podrobnosti pozri v Casti
Nasledujiica informdcia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov). Roztok Ultivy 2 mg, ktory
vznikne po zmiesani je Ciry a bezfarebny.

Ultiva 2 mg sa dodava v skatul’kach, ktoré obsahuju 5 injekénych liekoviek.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, irsko
Tel: +421 233 329 930

Vyrobca

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

Aspen Pharma Ireland Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, irsko
Avara Liscate Pharmaceutical Services S.p.A., Via Fosse Ardeatine, 2, 20050 Liscate (Ml), Taliansko

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Podrobnejsie informacie si, prosim, pozrite v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku Ultiva
2 mg.

Davkovanie a sposob podavania
Ultiva sa moZe podavat’ len v podmienkach, kde je zabezpeCena moZnost’ monitorovania
a podpory respiracnej a kardiovaskularnej funkcie osobami Specialne Skolenymi v anesteziologii

V rozpoznavani a liecbe moZnych neZiaducich ucinkov silnych opiatov, vratane

5
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kardiopulmonalnej resuscitacie. Tieto znalosti musia zahinat’ zaistenie a udrZanie priechodnosti
dychacich ciest a podpornu ventilaciu.

Kontinualna infazia Ultivy sa musi podavat’ kalibrovanym infiznym zariadenim do intraven6znych
liniek s rychlym prietokom alebo do samostatnej intraven6znej kanyly. Tato infuzna linka sa musi
napojit’ priamo do vnutrozilovej kanyly alebo ¢o najblizsie k nej a predplnit’, aby sa minimalizoval
mozny mrtvy priestor (d’alSie informacie vratane tabuliek s prikladmi infaznych rychlosti v zavislosti
od telesnej hmotnosti, ktoré pomahaju titrovat’ Ultivu podl'a potreby pacienta v anestézii, pozri
Specidlne opatrenia na likviddciu a iné zaobchdadzanie s liekom a ¢ast’ 6.6 Suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC)).

Ultivu mozno podavat’ aj ako ,target-controlled infusion® (TCI), t.j. programovanou infiziou

s reguléciou ciel'ovej hladiny pomocou $pecialnej infliznej pumpy vybavenej farmakokinetickym
modelom podl'a Minta s kovarianciami pre vek a idealnu telesni hmotnost’ (LBM) pacienta
(Anesthesiology 1997; 86: 10-23).

Treba byt opatrny a vyhnit' sa zablokovaniu alebo rozpojeniu infaznych liniek a po pouziti dostato¢ne
vycistit’ linky, aby sa odstranili zvySky Ultivy (pozri Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Ultiva je urena len na intravendzne pouZitie a nesmie sa podavat’ epiduralne alebo intratekalne (pozri
Kontraindikacie).

Riedenie:

Ultiva sa moze po rekonstiticii d’alej riedit’. Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Specidine
opatrenia na likviddciu a iné zaobchadzanie s liekom.

Pri manualne riadenej infuzii mozno Ultivu riedit’ na koncentraciu 20 az 250 pug/ml (u dospelych sa
odporuca riedenie na 50 ug/ml a u pediatrickych pacientov vo veku od 1 roka a starSich riedenie na 20
az 25 pg/ml).

Pri TCI sa odportca riedenie Ultivy na 20 az 50 ug/ml.

Celkova anestézia

Podavanie Ultivy musi byt’ individualne podla odpovede pacienta.
Dospeli

Podavanie pomocou manualne riadenej infiizie

Tabulka €. 1 sumarizuje ivodnu rychlost’ injekcie/infuzie a davkovacie intervaly:
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Tabulka ¢. 1. Odporaéané davkovanie pre dospelych

INDIKACIA INJEKCNY BOLUS KONTINUALNA INFUZIA
(ng/kg) , (ng/kg/min)
Uvodna rychlost’ Davkovaci interval
Uvod do anestézie 1 0,5az1 -
(podavanie nesmie
byt kratSie ako
30 sekiind)

Vedenie anestézie
u ventilovanych
pacientov
e Oxid dusny (66 %) 0,5az1 0,4 0,1az2
e Izofluran (ivodna 0,5az1 0,25 0,05az2

davka 0,5 MAC)
e Propofol (ivodna 0,5az1 0,25 0,05 az 2

davka

100 pg/kg/min)

Ak sa Ultiva podava vo forme pomalého injekéného bolusu, jednotliva davka sa musi podavat’ pocas
minimalne 30 sekund.

Remifentanil v davkach odportac¢anych vo vyssie uvedenej tabul’ke vyznamne zniZzuje mnozstvo
hypnotika potrebného na vedenie anestézie. Preto, aby sa predislo zosilneniu hemodynamickych
ucinkov, akymi s hypotenzia a bradykardia, je potrebné podavat’ izofluran a propofol vo vyssich
odportcanych davkach (pozri odsek s nazvom Subezna liecha).

Nie st dostupné tdaje o odporuc¢anych davkach na subezné podavanie remifentanilu a ostatnych
hypnotik odlisnych od tych, ktoré st uvedené v tabulke ¢.1.

Uvod do anestézie: Pri uvode do anestézie je potrebné Ultivu podavat’ so $tandardnou davkou
hypnotika, napr. s propofolom, tiopentalom alebo izofluranom. Ultiva sa méze podavat’ rychlostou
infuzie 0,5 az 1,0 pg/kg/min s tvodnym pomalym injekénym bolusom 1 pg/kg podavanym aspoi
pocas minimalne 30 sekund alebo bez neho. Ak endotracheélna intubacia bude nasledovat’ neskor ako
po 8 az 10 mintutach od zaciatku podavania infazie Ultivy, podanie injekéného bolusu nie je potrebné.

Vedenie anestézie u ventilovanych pacientov: Po endotracheédlnej intubdcii je potrebné znizit’ rychlost’
podavania infazie Ultivy podl'a druhu anestetickej techniky, tak ako je uvedené v tabul’ke ¢. 1. Vd'aka
rychlemu néstupu a kratkemu trvaniu t¢inku Ultivy sa mdZe rychlost’ podavania pocas anestézie
titrovat’ vzostupne v 25 % az 100 % prirastkoch, alebo zostupne v 25 % az 50 % poklesoch, kazdych 2
az 5 minit tak, aby sa udrzala pozadovana Groveii p-opioidnej odpovede. Pri nedostatoénej hibke
anestézie sa méze kazdych 2 az 5 minut podat’ doplnkova davka pomalym injekénym bolusom.

Anestézia u spontanne dvchajucich anestézovanych pacientov so zaistenymi dvchacimi cestami (napr.
laryngealnou maskou): U spontanne dychajucich anestézovanych pacientov so zaistenymi dychacimi
cestami sa moze vyskytnat’ Gtlm dychania. Je potrebné dbat’ na to, aby sa davkovanie prispdsobilo
stavu pacienta a v niektorych pripadoch je potrebné pouzit’ podporni ventilaciu. Uvodna odporu¢ana
rychlost’ podavania infuzie na doplnkovu analgéziu u spontdnne dychajticich anestézovanych
pacientov je 0,04 pug/kg/min, ktora sa ma titrovat’ az do nastupu ziadaného tu¢inku. Rychlost’
podavania infuzie sa skumala v rozmedzi od 0,025 do 0,1 pg/kg/min.

U spontanne dychajucich anestézovanych pacientov sa injekény bolus neodporuaca.
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Ultiva sa nesmie pouzit’ ako analgetikum pri chirurgickom zakroku, ak je pacient udrzZiavany pri
vedomi alebo nema ziadne zaistenie dychacich ciest pocas chirurgického zakroku.

Stubezna liecba: Remifentanil znizuje mnozstvo alebo davky inhala¢nych anestetik, hypnotik
a benzodiazepinov potrebnych na anestéziu (pozri Liekové a iné interakcie).

Davky nasledovnych lie¢iv pouzivanych v anestézii, ako izofluran, tiopental, propofol a temazepam sa
znizili az o 75 %, ak sa pouzili stibezne s remifentanilom.

Odporuacania na ukoncenie/pokracovanie podavania v bezprostrednom poopera¢nom obdobi: Vd’aka
vel'mi rychlemu odzneniu t¢inku Ultivy do 5 az 10 mintit od ukoncenia podavania, nie je pritomny
ziadny rezidualny opioidny ucinok. Pacientom, ktori sa podrobia operacii, po ktorej sa predpoklada
pooperacna bolest’, je potrebné podat’ analgetika este pred ukoncenim podavania Ultivy. Musi sa
poskytnut’ dostato¢ny ¢as na dosiahnutie maximalneho u¢inku dlhodobejsie pdsobiaceho analgetika.
Vyber analgetika mé byt adekvatny operaénému vykonu a trovni pooperacnej starostlivosti.

V pripade, Ze pred ukonéenim zakroku nebolo podané analgetikum s dlhodobejsim ucinkom, je
potrebné pokracovat’ v podavani Ultivy na udrzanie analgézie v obdobi bezprostredne po operacii, az
kym analgetikum s dlhodobejsim ucinkom nedosiahne maximalny ucinok.

Pokyny na pouzitie tohto lieku u umelo ventilovanych pacientov na jednotke intenzivnej starostlivosti
st uvedené v odseku s nazvom Pouzitie na jednotke intenzivnej starostlivosti.

Pacientom so spontannou ventilaciou sa ma rychlost’ podavania infizie Ultivy od zac¢iatku znizit’ na
0,1 pg/kg/min. Nésledne sa rychlost’ podavania inflizie méze zvysit’ alebo znizit’ maximalne

0 0,025 pg/kg/min kazdych pat’ mintt tak, aby sa dosiahla rovnovaha medzi stupiiom analgézie
pacienta a dychovou frekvenciou. Ultiva sa mdze pouzit', len ak je zabezpetena moznost’
monitorovania a podpory respira¢nej a kardiovaskularnej funkcie, a to pod priamym dozorom 0s6b
$pecialne vyskolenych na rozpoznanie a liecbu respiraénych ucinkov silnych opiatov.

Pouzitie injek¢ného bolusu Ultivy na lie¢bu bolesti v pooperaénom obdobi sa neodportca u pacientov,
ktori dychaju spontanne.

Poddvanie pomocou ,, Target-Controlled Infusion“ (TCI)

Uvod do anestézie a vedenie anestézie u ventilovanych pacientov: U dospelych ventilovanych
pacientov je pri tvode do anestézie a pri vedeni anestézie pomocou TCI potrebné podavat’ Ultivu
spolu s intraven6znym alebo inhala¢nym hypnotikom (pozri tabul’ku €. 1). V kombinacii s tymito
lie¢ivami je analgéziu dostato¢nti na uvedenie do anestézie a K chirurgickému zakroku zvyc¢ajne
mozné dosiahnut’ s cielovymi koncentraciami remifentanilu v Krvi v rozsahu od 3 do 8 ng/ml. Ultiva
sa ma titrovat’ podl'a individualnej odpovede pacienta. Pre obzvlast’ bolestivé chirurgické zakroky
mozu byt potrebné ciel'ové koncentracie v krvi az do 15 ng/ml.

Remifentanil vo vyssie odporic¢anych davkach vyznamne znizuje mnozstvo hypnotika potrebného na
vedenie anestézie. Preto, aby sa predi$lo zosilneniu hemodynamickych ti¢inkov, akymi s hypotenzia
a bradykardia, je potrebné podavat’ izofluran a propofol vo vyssie odporucanych davkach (pozri
tabul’ku ¢. 1 a odsek s nazvom Subeznd liecha).

Informacie o krvnych koncentraciach remifentanilu dosiahnutych pri manualne riadenej infuzii, pozri
tabulku ¢. 11, ¢ast’ 6.6 SPC.

Vzhl'adom na nedostato¢né udaje nie je mozné odporucat’ podavanie Ultivy pomocou TCI pri
anestézii so spontdnnou ventilaciou.
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Odportcania na ukoncenie/pokra¢ovanie podavania v bezprostrednom pooperac¢nom obdobi: Na konci
operacie, ked’ je infuzia za pomoci TCI ukoncena alebo st znizené ciel'ové koncentracie, dojde

k obnoveniu spontannej ventilacie pravdepodobne pri koncentraciach remifentanilu v rozmedzi 1 az

2 ng/ml. Rovnako ako pri manualne riadenej infiizii sa musi este pred koncom operacie zacat’
pooperac¢na analgézia pomocou dlhodobejsie posobiacich analgetik (pozri odsek s nazvom Poddavanie
pomocou manudlne riadenej infuzie - Odporucania na ukoncenie poddvania).

Vzhl'adom na nedostato¢né udaje nie je mozné odporucat’ podavanie Ultivy pomocou TCI na
pooperacnu analgéziu.

Pediatricka populdcia (vo veku 1 az 12 rokov)

Stubezné podavanie Ultivy a intravendzneho anestetika pri tvode do anestézie sa podrobne neskumalo,
a preto sa neodporuca.

Podévanie Ultivy pomocou TCI sa u pediatrickych pacientov neskimalo, a preto sa podavanie Ultivy
pomocou TCI u tychto pacientov neodporuca. Nasledujiice davky Ultivy sa odporicaji na vedenie
anestézie:

Tabul’ka ¢. 2. Odporuc¢ané davkovanie u pediatrickych pacientov (vo veku 1 az 12 rokov)

SUBEZNE INJEKCNY BOLUS KONTINUALNA INFUZIA
PODAVANE (ng/kg) (ug/kg/min)
ANESTETIKA* Uvodna rychlost’ Bezné udrziavacia
rychlost’ infuzie

Halotan (Gvodna 1 0,25 0,05az1,3
davka 0,3 MAC)

0,25
Sevofluran (tvodna 1 0,05 az 0,9
davka 0,3 MAC) 0,25
Izofluran (Gvodna 1 0,06 az 0,9
davka 0,5 MAC)

*subezne podavané s oxidom dusnym/kyslikom v pomere 2:1

Ak sa Ultiva podava formou injekéného bolusu, jednotliva davka sa musi podavat’ po¢as minimalne 30
sekund. Ak nebola subezne podana bolusova davka Ultivy, potom chirurgicky zakrok nema zacat’ skor
ako 5 minut po zacati infuzie Ultivy. Ak sa Ultiva podava iba s oxidom dusnym (70 %), bezna
udrziavacia rychlost’ infizie ma byt v rozmedzi od 0,4 do 3 pg/kg/min, a hoci sa to Specificky
neskumalo, na zaklade idajov ziskanych u dospelych sa predpoklada, Ze vhodna ivodna rychlost’ je
0,4 pg/kg/min. Pediatricki pacienti Sa maji monitorovat’ a davka titrovat’ do analgézie primerane
hlbokej na chirurgicky zakrok.

Subezna liecba: Pri podavani vyssie odporacanych davok remifentanil signifikantne zniZzuje mnoZzstvo
hypnotik potrebnych na vedenie anestézie. Preto sa izofluran, halotan a sevofluran majti podavat’ tak,
ako je odporucané vyssie, aby sa predislo zosilneniu hemodynamickych uc¢inkov, akymi su hypotenzia
a bradykardia. Nie st dostupné udaje o odpora¢anych davkach na subezné podavanie remifentanilu

a ostatnych hypnotik odlisnych od tych, ktoré st uvedené v tabul’ke (pozri odsek s nazvom

Dospeli - Subezna liecha).
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Odporucania pre starostlivost o pacientov v bezprostrednom pooperacnom obdobi

Nasadenie alternativnej analgézie pred ukoncenim podavania Ultivy: Vd’aka vel'mi rychlemu odzneniu
ucinku Ultivy do 5 az 10 minut od ukoncenia podavania, nie je pritomny Ziadny reziduélny opioidny
ucinok. Pacientom, ktori sa podrobia operacii, po ktorej sa predpoklad4 pooperacna bolest’, je potrebné
podat’ analgetika eSte pred ukoncenim podévania Ultivy. Musi byt poskytnuty dostatocny ¢as na
dosiahnutie terapeutického ti¢inku dlhodobejsie posobiaceho analgetika. Vyber lieciva (lieCiv), davka
a Cas podania sa maju naplanovat’ vopred a individudlne prisposobit’ tak, aby boli adekvatne
operaénému vykonu a predpokladanej Girovni pooperaéne;j starostlivosti o pacienta (pozri Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Novorodenci/dojcatd (mladsie ako 1 rok)

K dispozicii st obmedzené skusenosti z klinickych stadii s remifentanilom u novorodencov a dojciat
(mladsich ako 1 rok; pozri ¢ast’ 5.1 SPC). Farmakokineticky profil remifentanilu

u novorodencov/doj¢iat (mladsich ako 1 rok) je po uprave podl'a telesnej hmotnosti porovnatel'ny

s profilom dospelych (pozri ¢ast’ 5.2 SPC). Nakol'ko vSak neexistuje dostatocné mnozstvo klinickych
udajov, podavanie Ultivy sa pre tato vekovu skupinu neodporuca.

Pouzitie na totalnu intraven6znu anestéziu (,, Total Intravenous Anaesthesia® - TIVA): K dispozicii su
obmedzené skusenosti z klinickych §tadii s remifentanilom podavanym na TIVA u dojciat (pozri ¢ast’
5.1 SPC). Avsak neexistuje dostato¢né mnozstvo klinickych tidajov umozitujuce uviest’ odporacania
na davkovanie.

Anestézia v kardiochirurgii

Podavanie pomocou manudlne riadenej infuzie

Tabul’ka ¢. 3. Odporuc¢ané davkovanie na anestéziu v kardiochirurgii

INDIKACIA INJEKCNY KONTINUALNA INFUZIA
BOLUS (ng/kg/min)
(ng/kg) Uvodna rychlost’ Bezna rychlost’
infuzie
Intubacia Neodporuca sa 1 -

Vedenie anestézie

e |zofluran (ivodna
davka 0,4 MAC) 0,5az 1 1 0,003 az 4

e Propofol (lvodna
davka
50 pg/kg/min) 0,5az1 1 0,01 az4,3

Pokra¢ovanie
analgézie

V] pooperaénom NeOdeI'l:léa sa 1 Oazl
obdobi, pred
extubaciou

Uvod do anestézie: Po podani hypnotika na dosiahnutie straty vedomia sa ma Ultiva podavat’ tvodnou
rychlostou infuzie 1 pg/kg/min. Pouzitie injekéného bolusu Ultivy sa pri uvode do anestézie

u kardiochirurgickych pacientov neodporuca. Endotracheédlna intubécia sa nema zacat’ skor ako 5
minut po zacati podavania infuzie.
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Vedenie anestézie: Po endotrachealnej intubacii sa ma rychlost’ infuzie Ultivy titrovat’ podl'a odpovede
pacienta. Podl'a potreby sa mozu tiez pomaly podat’ doplnkové bolusové davky. Vysoko rizikovi
pacienti s kardiovaskularnym ochorenim, ako su pacienti s poruchou funkcie komory alebo pacienti
podstupujuci operaciu srdcovych chlopni, mézu dostat’ maximalnu bolusovi davku 0,5 pg/kg. Toto
davkovanie sa odporuca pouzit’ aj pocas hypotermického kardiopulmonalneho bypassu (pozri ¢ast’ 5.2
SPC).

Subezné liecba: Pri poddvani vysSie odporacanych davok remifentanil signifikantne redukuje
mnozstvo hypnotik potrebnych na vedenie anestézie. Preto sa izofluran, halotan a sevofluran maja
podavat’ tak, ako je odporacané vyssie, aby sa predislo zosilneniu hemodynamickych ucinkov, akymi
su hypotenzia a bradykardia. Nie st dostupné udaje o odporucanych davkach na subezné podavanie
remifentanilu a ostatnych hypnotik odlisnych od tych, ktoré st uvedené v tabul’ke (pozri odsek

s nazvom Dospeli - Suibezna liecha).

Odporucania na pooperacnu starostlivost o pacientov

Pokracovanie podavania Ultivy v pooperacnom obdobi na zabezpecenie analgézie pred vysadenim
Vv suvislosti s extubdciou: Pocas prevozu pacienta na jednotku intenzivnej starostlivosti sa odporaca
udrziavanie infuzie Ultivy v koncovej intraoperacnej rychlosti. Po prichode na tuto jednotku sa ma
uroven analgézie a sedacie pacienta starostlivo monitorovat’ a rychlost’ infazie Ultivy prisposobit’
individudlnym potrebam pacienta (d’alSie informacie o starostlivosti o pacientov na jednotke
intenzivnej starostlivosti, pozri 0dsek s nazvom PouZitie na jednotke intenzivnej starostlivosti).

Nasadenie alternativnej analgézie pred ukon¢enim podavania Ultivy: Vd’aka vel'mi rychlemu odzneniu
ucinku Ultivy do 5 az 10 minuat od ukoncenia podavania, nie je pritomny ziadny rezidualny opioidny
ucinok. Pacientom sa v dostatocnom ¢asovom predstihu pred ukoncenim podavania Ultivy musia
podat’ alternativne analgetika a sedativa, aby mohol nastupit’ ich terapeuticky G¢inok. Preto sa
odporuca, aby sa este pred odpojenim pacienta od ventilacie naplanoval vyber lie¢iva (lie¢iv), davka

a Cas podania.

Odporucania na ukoncenie podavania Ultivy: V doésledku vel'mi rychleho odznenia a¢inku Ultivy sa

u kardiochirurgickych pacientov bezprostredne po ukonceni podavania Ultivy zaznamenala
hypertenzia, triaSka a bolesti (pozri Cast’ 4 Mozné vedlajsie ucinky V tejto pisomnej informacii). Aby sa
minimalizovalo riziko ich vyskytu, este pred ukoncenim podavania infiizie Ultivy sa musi zacat’
vhodna alternativna analgézia (ako je popisané vyssie). Rychlost’ infuzie sa ma znizovat’ v 25 %
poklesoch v minimalne 10-minttovych intervaloch az do ukonéenia infazie.

Pocas odpéajania od ventilacie sa nema rychlost’ podavania infazie Ultivy zvySovat’ a ma sa iba
znizovat’ a byt nahradend podrla potreby alternativnymi analgetikami. Hemodynamické zmeny ako
hypertenzia a tachykardia sa odportca riesit’ inou vhodnou lie¢bou.

Ked’ sa ako sti¢ast’ rezimu pri prechode na alternativnu analgéziu podavaju d’alSie opiaty, pacient sa

musi pozorne monitorovat’. Prinos zabezpecenia vhodnej pooperacnej analgézie sa musi vzdy
zhodnotit’ oproti moznému riziku Gtlmu dychania spajajuceho sa s tymito latkami.
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Poddvanie pomocou ,, Target-Controlled Infusion* (TCI)

Uvod do anestézie a vedenie anestézie: U dospelych ventilovanych pacientov je pri ivode do anestézie
a pri vedeni anestézie pomocou TCI potrebné podavat’ Ultivu spolu s intravenéznym alebo inhalaénym
hypnotikom (pozri tabul’ku €. 3). V kombinacii s tymito lieCivami je analgéziu dostato¢nu pre
kardiochirurgiu zvy€ajne mozné dosiahnut’ pri hornej hranici rozmedzia cielovych koncentracii
remifentanilu v krvi pouzivanych pri vSeobecnych chirurgickych zakrokoch. Po titracii remifentanilu
podl'a individualnej odpovede pacienta sa v klinickych stadiach pouzili koncentracie v krvi az

20 ng/ml. Vo vyssie odporacanych davkach remifentanil vyznamne znizuje mnozstvo hypnotika
potrebného na vedenie anestézie. Preto, aby sa predislo zosilneniu hemodynamickych G¢inkov, akymi
st hypotenzia a bradykardia, je potrebné podavat’ izofluran a propofol vo vyssie odporuc¢anych
davkach (pozri tabul’ku €. 3 a odsek s nazvom Subezna lie¢ha).

Informacie o koncentraciach remifentanilu v krvi dosiahnutych pri manualne riadenej inflzii st
uvedené v tabul’ke ¢. 11, v ¢asti 6.6 SPC.

Odportcania na ukoncenie/pokra¢ovanie podavania v bezprostrednom pooperacnom obdobi: Na konci
operacie, ked’ je infuzia za pomoci TCI ukoncend alebo su znizené ciel'ové koncentracie, dojde

k obnoveniu spontannej ventilacie pravdepodobne pri vypoéitanych koncentraciach remifentanilu

v rozmedzi 1 az 2 ng/ml. Tak ako pri manualne riadenej infazii, eSte pred koncom operacie sa musi
zaCat’ pooperaéna analgézia pomocou dlhodobejsie posobiacich analgetik (pozri odsek s nazvom
Podavanie pomocou manudlne riadenej infiizie - Odporucania na ukoncenie poddavania).

Vzhl'adom na nedostato¢né udaje nie je mozné odportucat’ podavanie Ultivy pomocou TCI na
pooperacnu analgéziu.

Pediatricka populdcia (vo veku 1 az 12 rokov)

K dispozicii nie si dostato¢né idaje umoznujuce uviest odporucania na davkovanie pri pouziti
v kardiochirurgii.

Pouzitie na jednotke intenzivnej starostlivosti

Dospeli

Ultiva sa moze pouzit’ na zabezpecenie analgézie u mechanicky ventilovanych pacientov na jednotke
intenzivnej starostlivosti. Sedativa sa maju pridat’ nalezitym spdsobom.

V prisne kontrolovanych klinickych $tadiach s mechanicky ventilovanymi pacientmi na jednotke
intenzivnej starostlivosti sa preukazala bezpecnost’ a u¢innost’ Ultivy pri podavani trvajucom az 3 dni
(pozri odsek s nazvom Pouzitie u pacientov s poskodenim funkcie obliciek na jednotke intenzivnej
starostlivosti a ¢ast’ 5.2 SPC). Preto sa neodporuca pouzitie Ultivy na liecbu trvajiucu dlhsie ako 3 dni.

Podavanie Ultivy pomocou TCI sa u pacientov na jednotke intenzivnej starostlivosti neskiimalo,
a preto sa podavanie Ultivy pomocou TCI u tychto pacientov neodportca.

U dospelych sa odporuca ivodna rychlost’ podavania infuzie Ultivy 0,1 pg/kg/min (6 pg/kg/h) az

0,15 pg/kg/min (9 pg/kg/h). Rychlost’ podavania infuzie sa ma titrovat’ zvySovanim o 0,025 pg/kg/min
(1,5 pg/kg/h) tak, aby sa dosiahla pozadovana uroven analgézie. Medzi jednotlivymi upravami davky
ma byt najmenej S-minutovy interval. Stav pacienta sa ma pravidelne vyhodnocovat’ a rychlost’
podavania infazie Ultivy adekvatne upravovat. Ak sa dosiahne rychlost’ podavania infuzie

0,2 pg/kg/min (12 pg/kg/h) a je potrebna sedécia, odportca sa, aby sa zacalo podavat’ vhodné
sedativum (pozri nizSie). Davka sedativa sa ma titrovat’ tak, aby sa ziskala ziadiica uroven sedacie.
Rychlost’ podavania infizie Ultivy sa mdze d’alej zvySovat v prirastkoch 0,025 ug/kg/min

(1,5 pg/kg/h) v pripade, ak je potrebna dodato¢na analgézia.
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Tabulka ¢. 4 sumarizuje ivodnu rychlost’ podavania infazie a typicky davkovaci interval na
dosiahnutie analgézie u jednotlivych pacientov:

Tabul'ka ¢. 4. Odport¢ané davkovanie pri pouziti Ultivy v podmienkach intenzivnej starostlivosti

KONTINUALNA INFUZIA
ung/kg/min (pg/kg/h)
Uvodna rychlost’ Déavkovaci interval
0,1 (6) az 0,15 (9) 0,006 (0,38) az 0,74 (44,6)

V podmienkach intenzivnej starostlivosti sa neodporucaji bolusové davky Ultivy.

Pouzitie Ultivy znizi poziadavky na davky akychkol'vek sii¢asne podavanych sedativ. Typické tvodné
davky sedativ, pokial’ su potrebné, st uvedené v tabul’ke €. 5.

Tabulka €. 5. Odporti€ana ivodna davka sedativa v pripade potreby:

Sedativum Bolus (mg/kg) Infazia (mg/kg/h)
Propofol azdo 0,5 0,5
Midazolam az do 0,03 0,03

Aby bola mozné oddelena titracia jednotlivych liekov, sedativa sa nemaji podavat’ zmieSané.

Doplnkové analgézia pre mechanicky ventilovanych pacientov podstupujucich bolestivé procedury: Je
mozné, ze bude potrebné zvysit’ zakladnt rychlost’ podévania infuzie Ultivy, aby sa dosiahla
doplnkova analgézia u mechanicky ventilovanych pacientov, ktori podstupuji drazdivé a/alebo
bolestivé procedury, ako je endotrachealne odsavanie, prevazovanie ran a fyzioterapia. Odporuca sa,
aby sa najmenej 5 minut pred zaciatkom bolestivej procediry udrziavala rychlost’ podavania infazie
Ultivy najmenej 0,1 pg/kg/min (6 pg/kg/h). Dalsie tipravy davkovania sa mozu urobit’ kazdych 2 az 5
minut zvySovanim o 25 % az 50 % prirastky pri predpoklade alebo potrebe dodato¢ného zvysenia
analgézie. Pocas bolestivych procedir sa na dosiahnutie dodato¢nej anestézie podavala infuzia Ultivy
priemernou rychlostou 0,25 pg/kg/min (15 pg/kg/h), maximalne 0,74 pg/kg/min (45 pg/kg/h).

Nasadenie alternativnej analgézie pred ukoncenim podavania Ultivy: Vd’aka vel'mi rychlemu odzneniu
ucinku Ultivy do 5 az 10 minut od ukoncenia podéavania, nie je pritomny Ziadny rezidudlny opioidny
ucinok, a to bez ohl'adu na trvanie infuzie. Po podavani Ultivy pri pouZziti na jednotke intenzivnej
starostlivosti sa ma vziat’ do tvahy moznost’ vzniku tolerancie, hyperalgézie a stivisiacich
hemodynamickych zmien (pozri cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani). Preto sa
pacientom eSte pred ukoncenim poddvania Ultivy musia podat’ alternativne analgetika a sedativa, aby
sa predislo hyperalgézii a stivisiacim hemodynamickym zmenam. Takéto latky sa musia podat’

v dostato¢nom ¢asovom predstihu, aby mohol nastipit’ ich terapeuticky t¢inok. Mozno zvolit’
analgetika, ako s dlhodobo pdsobiace peroralne, intravenozne alebo lokalne analgetika, ktorych
podavanie je kontrolované zdravotnou sestrou alebo pacientom. Davky tychto analgetik sa maja
titrovat’ podl'a individualnych potrieb pacienta za st¢asného zniZovania davok infiziou podavane;j
Ultivy. Odportca sa naplanovat’ vyber lieciva (lieciv), davku a ¢as podania este pred ukoncenim
podavania Ultivy.

Pocas dlhodobého podavania p-opioidnych agonistov mébze postupom ¢asu dojst’ k vzniku tolerancie.

Odporucania na extubaciu a ukoncenie podavania Ultivy: Na zabezpecenie plynulého opdtovného
nadobudnutia vedomia po rezime zalozenom na Ultive sa odportca, aby sa rychlost’ podavania infazie
Ultivy titrovala smerom nadol postupne az po 0,1 ug/kg/min (6 ng/kg/h) v obdobi do 1 hodiny pred
extubéciou.

Po extubacii sa ma rychlost’ podavania inflzie znizovat’ v 25 %-nych poklesoch v najmenej 10-
minatovych intervaloch aZ do ukonéenia infazie. Po¢as odpajania od ventilacie sa infuzia Ultivy
nesmie zvySovat’ a moze sa len znizovat’ a podl'a potreby doplnit’ alternativnymi analgetikami.
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Po ukonceni podavania Ultivy sa ma intravendzna kanyla precistit’ alebo odstranit’, aby sa predislo
naslednému netimyselnému podaniu.

Ked’ sa ako sti€ast’ rezimu pri prechode na alternativnu analgéziu podévaju d’alSie opiaty, pacient sa
musi pozorne monitorovat’. Prinos zabezpecenia vhodnej analgézie sa musi vzdy zhodnotit’ oproti
moznému riziku utlmu dychania spajajuceho sa S tymito latkami.

Pouzitie u pediatrickych pacientov na jednotke intenzivnej starostlivosti

K dispozicii nie su ziadne idaje o pouziti u pediatrickych pacientov.

Pouzitie u pacientov s poskodenim funkcie obliciek na jednotke intenzivnej starostlivosti

U pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek, vratane tych, ktori podstupuji renalnu substitu¢nii liecbu,
nie je potrebnd ziadna tiprava vysSie odporucaného davkovania, avSak vylu€ovanie metabolitu,

karboxylovej kyseliny, je u pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek znizené (pozri ¢ast’ 5.2 SPC).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (nad 65 rokov)

Celkova anestézia: Uvodna davka remifentanilu podavana pacientom star§im ako 65 rokov sa mé
rovnat’ polovici odporucanej davky pre dospelych a ma sa titrovat’ podl'a individualnej odpovede
pacienta, pretoze v tejto skupine pacientov sa pozorovala zvysena citlivost’ na farmakologicky u¢inok
remifentanilu. Tato Giprava davky sa vzt'ahuje na vSetky fazy anestézie vratane jej ivodu, vedenia

a bezprostrednej pooperacnej analgézie.

Vzhl'adom na zvySen citlivost’ starSich pacientov na Ultivu ma byt tivodna ciel'ova koncentracia pri
podavani pomocou TCI v rozmedzi 1,5 az 4 ng/ml s naslednou titraciou podl'a odpovede pacienta.

Anestézia v kardiochirurgii: Nevyzaduje sa tvodné zniZenie davky (pozri odsek s nazvom Anestézia
v kardiochirurgii).

Jednotka intenzivnej starostlivosti: Nevyzaduje sa ivodné zniZenie davky (pozri odsek s nazvom
Pouczitie na jednotke intenzivnej starostlivosti).

Obézni pacienti

Pri manualne riadenej infuzii sa odportca, aby sa davkovanie Ultivy u obéznych pacientov znizilo,
a aby vychadzalo z idealnej telesnej hmotnosti, nakol'ko klirens a distribu¢ny objem remifentanilu

V tejto skupine pacientov lepsie koreluje s idealnou telesnou hmotnost'ou nez s aktualnou telesnou

hmotnostou.

Pri vypocte idealnej telesnej hmotnosti (LBM) pouzitej vo farmakokinetickom modeli podl'a Minta je
LBM pravdepodobne podhodnocovana u zien s indexom telesnej hmotnosti (BMI) vyssim ako

35 kg/m?a u muzov s BMI vyssim ako 40 kg/m?2. Aby sa u tychto pacientov zabranilo podaniu
nedostato¢nej davky, remifentanil podany pomocou TCI sa ma starostlivo titrovat’ podl'a individualnej
odpovede.

Poskodenie funkcie obliciek

Na zaklade doposial’ vykonanych skii$ani nie je nutna Giprava davky u pacientov s poskodenim funkcie
obli¢iek vratane pacientov na jednotke intenzivnej starostlivosti.
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Poskodenie funkcie pecene

Na zaklade stadii uskutocnenych s obmedzenym poctom pacientov s poskodenim funkcie pecene nie
je dovod na odportcanie Specialneho davkovania. Pacienti so zavaznym poskodenim funkcie pecene
vSak mozu byt mierne citlivej$i na depresivne ucinky remifentanilu na dychanie (pozri Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani). Tito pacienti Sa maji pozorne monitorovat’ a davka
remifentanilu sa ma titrovat’ podl'a individualnej potreby pacienta.

Neurochirurgia

Klinické skusenosti na obmedzenom pocte pacientov, ktori podstipili neurochirurgické operacie,
neukazali ziadne Specidlne poziadavky na odporacanie Specialneho davkovania.

ASA N1V pacienti

Celkova anestézia: Pretoze u pacientov s ASA III/IV je mozné oCakavat’ vyraznejSie hemodynamické
ucinky silnych opiatov, Ultiva sa musi v tejto populécii podavat’ opatrne. Z tohto dévodu sa odporaca
znizenie uvodnej davky a nasledna titracia podl'a odpovede pacienta. K dispozicii nie je dostatocné
mnozstvo udajov tykajacich sa pediatrickych pacientov, aby bolo mozné poskytnit’ odporucania na
davkovanie.

Pri pouziti TCI sa maju u pacientov s ASA III alebo IV pouzit’ nizke uvodné cielové hodnoty
v rozmedzi 1,5 az 4 ng/ml a maju sa nasledne titrovat’ podl'a odpovede pacienta.

Anestézia v kardiochirurgii: Nevyzaduje sa uvodné zniZenie davky (pozri odsek s nazvom Anestézia
v kardiochirurgii).

Kontraindikacie

Kedze Ultiva obsahuje glycin, je kontraindikovana pre epiduralne a intratekalne podavanie (pozri ¢ast’
5.3 SPC).

Ultiva je kontraindikovana u pacientov s precitlivenost'ou na lie¢ivo alebo na iné analogy fentanylu
alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 SPC.

Ultiva je kontraindikovand pre pouzitie ako samostatna latka na tivod do anestézie.
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ultiva sa m6ze podavat’ len v podmienkach, kde je zabezpeena moznost’ monitorovania a podpory
respiracnej a kardiovaskularnej funkcie osobami $pecialne Skolenymi v anesteziologii

a Vv rozpoznavani a liecbe moznych neziaducich tc¢inkov silnych opiatov, vratane kardiopulmonalnej
resuscitacie. Tieto znalosti musia zahfnat’ zaistenie a udrzanie priechodnosti dychacich ciest

a podpornu ventilaciu. Pouzitie Ultivy u mechanicky ventilovanych pacientov na jednotke intenzivnej
starostlivosti sa neodporaca na lie¢bu trvajucu dlhsie ako 3 dni.

Rychle odznenie ti¢inku/prechod na alternativnu analgéziu

Vd’aka vel'mi rychlemu odzneniu G¢inku Ultivy do 5 az 10 mintt od ukon¢enia podavania, nie je
pritomny Ziadny rezidualny opioidny ucinok. U pacientov, ktori sa podrobia operacii, po ktorej sa
predpoklada pooperacna bolest’, je potrebné podat’ analgetika este pred ukon¢enim podavania Ultivy.
Pri pouziti na jednotke intenzivnej starostlivosti sa musi vziat’ do tvahy moznost’ vzniku tolerancie,
hyperalgézie a stivisiacich hemodynamickych zmien (pozri cast 4.2 Davkovanie a sposob podavania).
Pacientom sa esSte pred ukoncenim podavania Ultivy musia podat’ alternativne analgetiké a sedativa.
Musi byt poskytnuty dostatocny ¢as na dosiahnutie terapeutického ucinku dlhodobejsie pdsobiaceho
analgetika. Vyber lieCiva (lieciv), davka a ¢as podania sa maji naplanovat’ vopred a individualne
prispdsobit’ tak, aby boli adekvatne operatnému vykonu a predpokladanej urovni pooperacnej
starostlivosti 0 pacienta. Ked’ sa ako stcast’ rezimu pri prechode na alternativnu analgéziu podavaju
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d’alSie opiaty, prinos zabezpecenia vhodnej poopera¢nej analgézie sa musi vzdy zhodnotit’ oproti
moznému riziku Gtlmu dychania spajajiaceho sa S tymito latkami.

Riziko stibezného uzivania sedativ, ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieCiva

Stubezné pouzivanie Ultivy a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lie¢iva, moze viest’

k sedacii, utlmu dychania, kome a umrtiu. Kvoli tymto rizikam sa ma stibezné predpisovanie s tymito
sedativami obmedzit’ len na pacientov, u ktorych nie st mozné alternativne sposoby lieCby. Ak sa

cvwe

a trvanie liecby ma byt ¢o najkratsie.

Pacienti sa maju starostlivo sledovat’ kvoli prejavom alebo priznakom Gtlmu dychania alebo sedacie.
S ohl'adom na to sa dérazne odporuca informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov, aby si tieto priznaky
v§imali (pozri Liekové a iné interakcie a Cast’ 4.5 v SPC).

Ukoncenie liecby a abstinenény syndrém

Opakované podavanie v kratkych intervaloch poc¢as dlhsieho obdobia méze viest’ k vzniku
abstinencného syndromu po ukonceni liecby. Po ndhlom ukonéeni, predovsetkym po dlhodobom
podavani remifentanilu dlh§om ako 3 dni, sa zriedkavo hlasili symptomy po vysadeni remifentanilu
zahtnajuce tachykardiu, hypertenziu a nepokoj. Pri ich vyskyte bolo prospesné opatovné nasadenie
a pozvol'né ukoncovanie infizie. Pouzitie Ultivy u mechanicky ventilovanych pacientov na jednotke
intenzivnej starostlivosti sa neodporaca na liecbu trvajucu dlhsie ako 3 dni.

U pacientov so znamou precitlivenost’ou na opiaty patriace do odlisnej skupiny méze po podani Ultivy
dojst’ k reakcii z precitlivenosti. Pred pouzitim Ultivy u tychto pacientov je potrebna obozretnost’
(pozri Kontraindikacie).

Svalova rigidita - prevencia a liecba

Pri odporucanych davkach sa moze vyskytnut svalova rigidita. Tak ako pri ostatnych opiatoch,
incidencia svalovej rigidity koreluje s davkou a rychlost'ou aplikacie. Preto sa ma pomaly injekény
bolus podavat’ pocas najmenej 30 sekind.

Remifentanilom indukovana svalova rigidita sa musi lie¢it’ adekvatnymi podpornymi opatreniami

v stvislosti s klinickym stavom pacienta. Nadmerna svalova rigidita, ktora sa objavi pocas uvodu do
anestézie, sa ma lie¢it’ podanim neuromuskularnych relaxancii a/alebo pridanim hypnotik. Svalova
rigidita pozorovana pocas pouzitia remifentanilu ako analgetika sa moze lieCit’ zastavenim alebo
znizenim rychlosti poddvania remifentanilu. Uvolnenie svalovej rigidity po ukonceni infiizie
remifentanilu sa objavi v priebehu niekol’kych minut. Alternativne je mozné podat’ antagonistu
opiatov, aj ked’ tymto sa odstrani alebo oslabi analgeticky u¢inok remifentanilu.

Utlm dychania - prevencia a lie¢ba

Rovnako ako pri inych silnych opiatoch, hlboka analgézia je sprevadzana znaénym ttlmom dychania.
Preto sa remifentanil moze pouzivat’ len tam, kde st dostupné zariadenia na monitoring a zvladnutie
utlmu dychania. U pacientov s respiraénou dysfunkciou je potrebna zvysena obozretnost’. Prejavy
utlmu dychania treba primerane riesit’ vratane znizenia rychlosti infazie o 50 % alebo do¢asnym
ukoncenim infuzie. Na rozdiel od inych anal6gov fentanylu, remifentanil nevykazoval rekurentny utlm
dychania, dokonca ani pri dlhodobom podavani. Nakol'’ko pooperaéné zotavovanie mézu ovplyvnit
mnohé faktory, skor ako je pacient prelozeny z prebudzacej miestnosti, je dolezité sa uistit,, Ze sa
dosiahlo plné vedomie a primerana spontanna ventilacia.

Kardiovaskularne uéinky

Riziko kardiovaskularnych G¢inkov, akymi st hypotenzia a bradykardia, ktoré v zriedkavych
pripadoch moézu viest k asystolii/zastaveniu srdca (pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky Vv tejto
pisomnej informacii a Liekové a iné interakcie), je mozné zvladnut' znizenim rychlosti infuzie Ultivy
alebo davky stbezne podavanych anestetik alebo podanim i.v. tekutin, vazopresorov alebo
anticholinergik podl'a potreby.
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Oslabeni, hypovolemicki, hypotenzni a star$i pacienti moézu byt senzitivnej$i na kardiovaskularne
ucinky remifentanilu.

Neumyselna aplikacia

Po ukonceni podévania Ultivy moze zostat’ v mftvom priestore i.v. linky a/alebo v kanyle mnozstvo
lieku, ktoré moze byt pri¢inou utlmu dychania, apnoe a/alebo svalovej strnulosti, ak sa linka
preplachne i.v. tekutinou alebo d’al$imi lickmi. Tomuto sa da zabranit’ podavanim Ultivy z i.v. linky
s rychlym prietokom alebo zo samostatnej intraven6znej kanyly, ktora sa po ukonceni podavania
Ultivy odstrani.

Novorodenci/dojcata
K dispozicii st obmedzené udaje o pouziti u novorodencov/doj¢iat mladsich ako 1 rok (pozri
Davkovanie a sposob poddvania — Novorodenci/dojcata (mladsie ako 1 rok) a ast’ 5.1 SPC).

Tolerancia a poruchy sposobené uzivanim opioidov (zneuzivanie a zavislost’)

Pri opakovanom podévani opioidov sa moze vyvinit’ tolerancia, fyzicka a psychicka zavislost’

a porucha spdsobena uzivanim opioidov (opioid use disorder, OUD). ZneuZzivanie alebo imyselné
nespravne uzivanie opioidov moze viest’ k preddvkovaniu a/alebo umrtiu. Riziko vzniku OUD je
zvysené u pacientov s osobnou alebo rodinnou anamnézou (rodi¢ia alebo strodenci) porich uZivania
latok (vratane poruch spojenych s uzivanim alkoholu), u sti¢asnych uzivatel'ov tabaku alebo

u pacientov s osobnou anamnézou inych dusevnych portch (napr. depresivnej poruchy, uzkosti

a poruchy osobnosti).

Ultiva obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekénej liekovke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Liekové a iné interakcie

Remifentanil sa nemetabolizuje plazmatickou cholinesterazou, preto sa nepredpokladajt interakcie
s lieckmi metabolizovanymi tymto enzymom.

Rovnako ako iné opiaty, aj remifentanil, ¢i uz sa podava manualne riadenou infaziou, alebo TCI,
znizuje davky inhalaénych a i.v. anestetik a benzodiazepinov potrebnych na anestéziu (pozri
Davkovanie a spésob podavania). Ak davky subezne podavanych liekov s depresivnym G¢inkom na
CNS nie st redukované, u pacientov moze dojst’ k zvySeniu incidencie neziaducich t€inkov spojenych
S tymito liekmi.

Sedativa, ako je benzodiazepin alebo pribuzné lieiva

Stibezné pouzivanie opioidov so sedativami, ako si benzodiazepin alebo pribuzné lieCiva, zvysuje
riziko sedécie, utlmu dychania, komy a umrtia z dévodu aditivneho tlmivého G¢inku na CNS. Davka
a trvanie subezného pouzitia sa ma obmedzit’ (pozri Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani -
Riziko subezného uzZivania sedativ, ako sit benzodiazepiny alebo pribuzné lieciva a Cast’ 4.4 SPC).
Stibezné uzivanie opioidov a gabapentinoidov (gabapentinu a pregabalinu) zvysuje riziko
predavkovania opioidmi, respira¢nej depresie a tmrtia.

Stibezné podavanie remifentanilu so sérotoninergickymi latkami, ako su selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu (SSRI), inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI)
alebo inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), moze zvysit riziko sérotoninového syndromu,
potencialne Zivot ohrozujuceho stavu. Pri sibeznom pouzivani IMAOQO je potrebné postupovat so
zvySenou opatrnost’'ou. Ireverzibilné IMAO sa maju vysadit’ najmenej 2 tyzdne pred pouZzitim
remifentanilu.

Uginky Ultivy na kardiovaskularny systém (hypotenzia a bradykardia - pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie
ucinky v tejto pisomnej informacii a Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani) sa mozu
vystupniovat’ u pacientov subezne lieCenych liekmi s kardiodepresivnymi uc¢inkami, akymi st
betablokatory a blokatory kalciovych kanalov.
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Po podani lieku Ultiva sa odporuca vyhybat’ sa poZivaniu alkoholickych napojov.
Gravidita a laktacia

Gravidita
Neuskutocnili sa dostatocné a prisne kontrolované §tadie u gravidnych zien. Ultivu mozno pouzit’
pocas gravidity, len ak potencidlny prinos prevysuje potencidlne riziko pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa remifentanil vylucuje do 'udského mlieka. Ked'Ze analdgy fentanylu sa vylucuji
do l'udského materského mlieka a v mlieku potkanov sa po podani remifentanilu nasli latky stvisiace
s remifentanilom, doj¢iacim matkam sa ma odporucit, aby prerusili dojcenie na 24 hodin po podani
remifentanilu.

Porod a narodenie

Nie je dostatok udajov na vypracovanie odporucani na pouzitie remifentanilu pocas poérodu

a cisarskeho rezu. Je zname, Ze remifentanil prechadza placentarnou bariérou a analdgy fentanylu
mozu sposobit’ utlm dychania u dietata. Ak sa remifentanil napriek tomu poda, pacientka

a novorodenec maju byt monitorovani kvoli priznakom nadmernej sedacie alebo respiracnej depresie
(pozri Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Predavkovanie

Rovnako ako pri vSetkych silnych opiatovych analgetikach, predavkovanie sa moze manifestovat
zosilnenim farmakologicky predpovedatel'nych uc¢inkov remifentanilu. Vd’aka vel'mi kratkemu trvaniu
ucinku Ultivy su potencialne neziaduce G¢inky nasledkom predavkovania limitované na ¢asové
obdobie bezprostredne po podani lieku. Odpoved’ po ukonéeni podavania lieku je rychla, s navratom
do pévodného stavu do desiatich mint.

V pripade predavkovania alebo podozrenia na predavkovanie urobte nasledovné opatrenia: ukoncite
podavanie Ultivy, udrziavajte priechodné dychacie cesty, zacnite podpornu alebo riadent ventilaciu
kyslikom a udrziavajte primerané kardiovaskularne funkcie. Ak sa utlm dychania spaja so svalovou
rigiditou, mo6zu byt potrebné svalové relaxancid, aby bola mozna podporna alebo riadena ventilacia.
V liecbe hypotenzie sa mézu pouzit’ intravenozne roztoky, vazopresory a iné uc¢inné opatrenia.

Na zvladnutie tazkého utlmu dychania a svalovej rigidity je mozné intravenozne podat’ ako Specifické
antidotum antagonistu opiatov, napr. naloxon. Nie je pravdepodobné, Ze trvanie Gtlmu dychania po
predavkovani Ultivou bude pretrvavat’ dlhSie ako trvanie uc¢inku antagonistu opiatov.

Inkompatibility

Ultiva sa ma rekonstituovat’ a riedit’ len s odpora¢anymi infiznymi roztokmi (pozri Specidlne
opatrenia na likviddciu a iné zaobchadzanie s liekom).

Ultiva sa nesmie rekonstituovat,, riedit’ alebo miesat’ s injek¢nym roztokom Ringer-laktatu alebo
s injekénym roztokom Ringer-laktatu a 5 % glukozy.

Ultiva sa pred podanim nesmie miesat’ s propofolom v tom istom infiznom vaku.

Podavanie Ultivy do tej istej i.v. linky s krvou/sérom/plazmou sa neodporaca. Nespecificka esteraza
v krvnych pripravkoch mdze spdsobit” hydrolyzu remifentanilu na jeho inaktivny metabolit.

Ultiva sa pred podanim nesmie miesat’ s inymi lieivami.
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Cas pouZitel'nosti

Injekéné liekovky:
2 roky.

Rekonstituovany roztok:

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku je preukazana na 24 hodin pri teplote 25 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as uchovavania
rekonstituovaného roztoku a podmienky pred pouZzitim je zodpovedny pouZivatel’ a za normalnych
okolnosti to nema byt’ dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ sa rekonstitucia
neuskutocnila v kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach.

Riedeny roztok:
Injekény roztok Ultivy sa po zmieSani s infuznymi roztokmi musi pouzit’ ihned’. VSetok nepouzity
riedeny roztok sa musi zlikvidovat'.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ultiva sa ma pripravit’ na intravenozne pouzitie pridanim 2 ml riediaceho roztoku, aby sa ziskal
rekonstituovany roztok s koncentraciou remifentanilu 1 mg/ml. Rekonstituovany roztok je ¢iry,
bezfarebny a prakticky bez viditeI'nych cudzorodych Castic. Po rekonstitacii treba liek (ak to umoziuje
jeho obal) vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych ¢astic, zmenu farby roztoku alebo
poskodenie obalu. V pripade spozorovania uvedenych defektov treba roztok zlikvidovat'.
Rekonstituovany liek je uréeny iba na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek alebo odpad
vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s ndrodnymi poziadavkami.

Pri manualne riadenej infazii sa ma Ultiva d’alej riedit’ na koncentraciu 20 az 250 ug/ml (u dospelych
sa odporuica riedenie na 50 ug/ml a u pediatrickych pacientov vo veku od 1 roka a starSich riedenie na
20 az 25 pg/ml).

Pri TCI sa odportaca d’alsie riedenie Ultivy na 20 az 50 pg/ml.

Riedenie zavisi od technickych parametrov infuzneho zariadenia a od predpokladanych potrieb
pacienta.

Na riedenie sa ma pouZit’ jeden z nasledujucich i.v. roztokov:
- voda na injekcie,

- injekény roztok 5 % glukozy,

- injekény roztok 5 % glukozy a 0,9 % chloridu sodného,

- injekény roztok 0,9 % chloridu sodného,

- injekény roztok 0,45 % chloridu sodného.

Po riedeni treba liek vizualne skontrolovat’, aby sa zaistilo, Ze je Ciry, bezfarebny, prakticky bez
vidite'nych cudzorodych ¢Castic, a Ze obal nie je poskodeny. Ak spozorujete akékol'vek defekty, roztok
zlikviduijte.

Ukazalo sa, ze Ultiva je kompatibilna s nasledovnymi i.v. roztokmi, ak sa podava do zavedeného i.v.
katétra:

- injekény roztok Ringer-laktatu,

- injekény roztok Ringer-laktatu a 5 % glukozy.

Ukéazalo sa, ze Ultiva je kompatibilna s propofolom, moze sa podavat’ stiCasne do dostatocne
priechodnej i.v. linky.
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