®

REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - REMIFENTANIL MEDIS 5 mg

Poudre lyophilisat pour solution injectable ou pour perfusion
Rémifentanil Chlorhydrate

* en mode «AIVOC» :

Veuillez lire attentivement intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.
besoin de la relire.

i vous avez un doute, demandez plus d'informations & votre médecin ou votre pharmacien.

cdicament vous b 61 persomnellement prescrit, Ne Ie donnes jamais & Quelqu-un d autre, méme en cas de symptomes identiques, cela
pourrait lui étre nocif

- i 'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en & votre médecin

ou votre pharmacien

Dans cette notice:

1. Qu’est-ce que REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg et dans quel cas est-il utilisé

2. Quelessont e informations  connaite avant de prendre REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg
3. Comment utiliser REMIFENTANIL MEDIS 1 mg

4-Quels sont s effts Indésirables ventucls

5. Comment conserver REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg

& Informations supplémentaires

1. QU’EST-CE QUE REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

nduction et entretien de I’anesthésie chez les patients ventilé:
REMIFENTANIL MEDIS | mg - 5 mg doit étre utilisé en association avec un agent hypnotique inhalé ou administré par voie intraveineuse chez les
patients sl ventilés, Enassoiaion ave e agens, une analgésie sppropuie pour U induction de 'nestiésie o 1a cirurgie peut générulement
étre obtenue avec des s s élevées que celles utilisées dans les actes de chirurgie générale.
L dose de REMIFENTANIL MEDIS 1 me - 5 mé doit érc adapiée (ttration) en fonction de oo réponse. Des concentrations sanguines allant
jusqu*a 20 nanogrammes/ml ont été utilisées dans le cadre d*études cliniques, avec titration en fonction de la réponse individuelle du patient
Les données sont ur émettre des sur utilisation de REMIFENTANIL MEDIS 1 mg 5 mg en mode «AIVOC>.
pour I'anesthésie des patients en ventilation spontanée.

- Recommandations pour poursuite/arrét durant I période post-opératoire immédiate :
En mode «AIVOC» i la fin de Iacte chirurgical, lorsque la perfusion de REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg est arrétée ou lorsque s:
conccn[munn cible est réduite, votre respiration spontanée doit se rétablir a des concentrations de mmlfem;mﬂ cnlculee~ allant de 1 a 2 nanogrammes/
ml jans le cas de la perfusion manuelle, I'analgésie post-opératoire doit étre démarrée avant la fin de I'intervention chirurgicale 2 I'aide
& analgésiques de longue durte d-action
Les données sont insuffisantes pour établir des recommandations sur Iuilisation de REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg en mode <AIVOC» pour
le controle de I'analgésie post-opératoire.

UTILISATION EN UNITE DE SOINS INTENSIFS

REMIFENTANIL est un agent anesthésique 2 utiliser pendant I'induction et ou I'entretien de I'anesthésie générale sous s éroite;
REMIFENTANIL est indiqué pour fournir I'analgésie et la sédation chez des patients sous ventilation assisiée en soins intensifs dgés de plus de

18 ans.
2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg?
N'utilisez jamais REMIFEN'] IAI\IL MEDIS 1 mg — 5 mg dans les cas suivants
- allergie & la substance active.  d"autres dérivés du fentanyl ou  I'un des e
- administration par voie péridurale ou intrathécale, car
- utilisation comme unique traitement durant I'induction de
- utilisation pendant la période de travail précédant I'accouchement ;
- ui urant les césariennes.
- C;, médicament NE DOIT GENERALEMENT PAS I'TRF UTII ISE, sauf avis contraire de votre médecin, pendant la grossesse.
tes attention avec REMIFENTANIL MEDIS 1 my
Le médicament vous sera adminisiré exclusivement ]mr d:\ personnes spécialement formées & I'emploi des médicaments anesthésiques et dans des.
our le monitoring et I'assistance des fonctions respiratoire et cardiovasculaire
écifique sera ui our éviter toute administration accidentelle, notamment en fin d*anesthésie.

5. uilisation de ce médicament n°est pas recommandée pour des duréessupériures .3 jour

s, I e ce produit s’ épression respiratoire.
La survenue d’unc dcpremnn re\plm(mrc impose une prise en charge adéquate, muum une diminution de 50 % du débit de perfusion ou une
interruption temporaire de la pe
Nolre médecin veilers ¢ qué vous ayez complétement repris cons
salle de réveil.
Aux doses recommandées, une rigidité mu\wlmrc pusirvnic Comme ave les autres morphiniques, la fréquence de larigidité musculaire dépend de
la dose et de la vitesse d’administration. C jections intraveineuses sous forme de bolus le
e 30 Secondes Lea modlités de prise en charge dépendent de infensie de I Figidite musculire, de voire &t sénéral o de 1 phase de I anesthésic

ant lguelle a g pparat

diminution de la n artérielle ou du lylhmc cnrquue une prise en charg écifique sera réalisée.

anttrscourte, ' ersiste pas plus de 5 & 10 minutes apres 'arrét de 'administration.
répu lors de 'utilisation en Unité de Soins Intensifs, des analgésiques doivent étre
i porfusion de rémifentanil. Un delar suffisant doit (r respecté pour que les analaésiqucs de longue durée d-action soent
ficaces, Ces amaladeiques doment ére choiss on foncion du ype dmiersention chirurgical et du nivean de surveilance postopératoir.
Comme les autres morphiniques, ce médicament peut induire une dépendance.
Lors d’un arrét brutal de I'administration du rémifentanil et en particulier aprés une administration prolongée de plus de 3 jours, des symptomes tels
qu’une tachycardie (accélération du rythme cardiaque), une hypertension (augmentation de la pression artérielle) ou une agitation peuvent survenir
peu fréquemment
Précautions d’emploi
Avertissez votre médecin anesthésiste en cas :
- & antécedent e ndésirable evon inatendu lors 'une aresthés

a ments ayant é1¢ utilisés lors d’une p
spirtire (insuifance fespirator...)

cipients ;

sfaisante avant de vous lai

nce et récupéré une respiration sa er quitier la

Ludumd “ation du

cédente opération ;

ndiquer & votre medecm anesthésiste si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, méme s'il s'agit d’un médicament

ans ordonnance.

Grossesse et allaitement

Avertissez votre médecin anesthésiste si vous étes enceinte ou si vous allaitez.

e médicamen ne oitgénéralement pas étre s, sauf avis contrire e votr médecin, pendant a o

Si vous allaitez, vous ne devrez pas donner le s I 4 heures suivant I’administration du 1emlfcmal|ﬂ

Demandez consel 3 votre médecin ou 3 vote Phirmacin avant de prendre tout mécdicament
orti

sera attirée sur le fait que ce médicament contient un principe actif pouvant induire une réaction positive aux tests pratiqués

ages,

P nenton des spor
lors des contro)
Conduite de vemcules et utilisation de machine:
Apres une anesthésie comportant ce médicament, vous ne devez ni conduire. ni utiliser des machines avant que votre médecin ait décidé du moment
8 reprise de ees activiés T est prudent due vous Soyer acéompagné lors de volre retour 3 domicie &1 quc vous ne consommiez pas de boisson
alcoolisée.

3. COMMENT UTILISER REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - S mg

Ce médicament doit atre administré exclusivement dans un lieu entiérement équipé pour la surveillance et I'assistance des fonctions respiratoire et
cardiovaseulaire, ot par des porsonnes apécialement formécs a T-emploi des MEdiéamCs anosthésiques. mais s a diagnostic o1 1 st on charge
des effets indésirables attendus des morphiniques puissants, notamment 2 la réanimation cardiaque et respiratoire.

Posologie

La posologie sera adaptée en fonction de votre opération et des effets obtenus durant I'anesthésie.

Atitre indicatif, les posologies recommandées sont

CHEZ ’ADULTE

* Administration par perfusion en mode manuq

Perfusion continue

Débit initi;

Intervalle posologique

0,1(6)20,15(9) 0,006 (0,38) 20,74 (44.6)

ntensifs.

Liadministration de REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg en bolus nest pas recommandée pour les patients en Unité de Soins
Iministration en mode « Al\ 'OC » n’est pas recommandée chez les patients en Unité de Soins Intens

Lorsque RI‘MIH—NTANII MEDIS | mg - 5 mg est administré avec d’autres agents sédatifs, I'utilisation de REMIFENTANIL MI- DIS 1 mg -5 mg

réduit les doses de ces agents.

Les doses initiales usuelles d"agents sédatifs sont données ci dessous.

Agents sédatifs Bolus (mg/kg) Perfusion (mg/kg/h)
Propofol Jusqua 0.5 05
Midazolam Jusqu'a 003 003

Les agents sédatifs doivent étre administrés séparément afin de permettre leur titration
Pour les patients ventilés subissant des stimulations douloureuses, une augmentation du débit de perfusion de REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg
peut étre nécessaire afin de fournir une couverture analgésique complémentaire.

Chez les patients en Unité de Soins Intensifs, la tolérance et I'efficacité du rémifentanil ont été établies lors d’essais cliniques, pour des durées de

les recommandées chez I’adulte doivent étre diminuées de moiti
e cible doit étre de 1.5 & 4 nanogrammes/ml, puis adaptée & vos besoins.
e ASA TIVIV, il est recommandé de réduire la dose initiale et d’adapter ultérieurement le débit jusqu’a obtention de I'effet

uis adaptées a vos besoins. En

- En cas d’obésité, la posologie doit étre réduite et basée sur le poids idéal théorique. En mode « AIVOC », afin d’éviter un sous-dosage, la posologie
doit étre soigneusement adaptée i la réponse individuelle
- Pour les patients insuffisants rénaux. il n'est pas nécessaire d'adapter la posologic.

éeessitent une surveillance particulicre.

oit en bolus lent (administré en plus de 30 secondes minimum) soit en perfusion.
. rice & un systéme de perfusion & débit controlé et par I'intermédiaire d'une tubulure

& débit rapide (wbulure de calibre fin) ou ot e A A r A D proximité

du cathéter veineux pour minimiser l'espace mort potentiel.

Le rémifentanil peut également étre administré par anesthésie intraveineuse & objectif de concentration («<AIVOC») & I'aide d’un équipement agréé

incluant le modele pharmacocinétique de Minto avec prise en compte de votre dge et de votre masse corporelle.

Des précautions doivent tre prises pour éviter que ces tubulures ne soient obstruées ou débranchées.

Une quantité suffisante de rémifentanil peut étre présente dans I'espace mort de la tubulure ou du cathéter pour provoquer une dépression respiratoire,

une apnée et/ou une rigidité musculaire si la tubulure est rincée avec une solution ou avec d’autres médicaments injectables;

Cela peut étre évité en administrant ce médicament dans une tubulure avec un débit rapide ou par une tubulure réservée a ce médicament qui sera

débranchée a I'arrét de son administration.

lnmmp ités

era admmmre par vie inrsveineus
d

ament doit étre reconstitué ou dilué uniquement avec les solutions injectables recommandées.
11me it pas ére reconsiitué ou mélangé avee du solut de Ringer laciate injectable ou du soluté de Ringer lactate glucosé 25 %
Ce médicament e doitpus tze mélangé avee e ropofol i lacé dans Ia méme soluton pour erfsion.

11 n'est pas recommandé de perfuser ce médicament par la méme tubulure que celle utilisée pour le sang, le sérum ou le plasma.
Ce médicament o doit pus e mélangé avee 't médicaments avant son dminisration
M d’emploi, il concernant la

REMTFENTANTL MEDIS | tog — 5 mg, doftére reconstt tespecivement par aditon de | mi ou 5 i de sofuson inectable pout obtenit une
solution ayant environ une de 1 mg/ml. Aprés reconstitution, la solution ne doit pas étre administrée en
I'état mais doit encore étre diluée.

Pour des perfusions effectuées en mode manuel,
recommandée st de 50 microgrammes/ml chez I* e e 204 25 mleLr\mme\/mI chez les
Pour des perfusions en mode <AIVOC», la dilution tde 202 50
La reconstitution et la dilution de la solution de rémifentanil peuvenl étre effectuées avee I'une des solutions injectables suivantes

jectable.

allant de 20 a 250
enfants dgés de 1 an ou plus).

(la dilution

La dilution sera f(mctmn des caractéristiques techniques du matériel de perfsion et des besoins estimés pour le patient
Ce est révélé compatible avec les solutés injectables de Ringer lactate et de Ringer lactate gmme 85 sins quavec le propofol quand

- InjectionIV Perfusion Continue (microgrammes/kg/min)
Indication (bolus) (microgrammes/kg)
. G s Débit Initial Intervalle posologique
R 1 (injecté en plus N :
Induction de I'anesthésic e 0sal
Entretien de 'anesthésic
chez les patients ventilés
- Protoxyde d'azote (66 %) 0sal 040 01022
- Isofluranc B R
(dose initiale : 0.5 CAM) 0sal 023 00522
- Propofol (dose initiale : ‘s =
100 microgrammes/kg/min) 05al 025 00522

En fonction de votre réponse au traitement, votre médecin anesthésiste pourra ajuster la posologie durant I'entretien de Ianesthésie, toutes les 2 &
5 minutes

ion en mode «AIVOC» (Anesthésie Intra Veineuse i Objectif de Concentration) :

- Induction et entretien de Panesthésie chez les patients ventilés

7. REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg, doit étre utilisé en association avec un agent hypnotique inhalé ou administré par voie intraveineuse chez

s patients adulesventilés. En association avec s agents, un analgési appropriée pour | nducton de 'anethésie e a chirurgic peu généralement

étre obtenue avec des cibles allant de 3 La dose de REMIFENTANIL MEDIS |
mg doit étre adaptée (ttration) en fonction de votre réponse. Certains actes chirurgicaux particulicrement doulourcux peuvent nécessiter des

concentrations sanguines cibles allant jusqu'a 15 nanogrammesim.

Les données sont our érietre des ur I

I"anesthésie des patients en ventilation spontan

- Recommandations pour poursuite/arrét durant Ia période posl opératoire immédiate :

En mode «AIVOC» a la fin de Pacte chirurgical, lorsque la n de REMIFENTANIL MEDIS | mg — 5 mg est amétée ou lorsque sa concentration

cibl et réduc,vote espiaton spontanée dot o éiblc des concentrations de rémifentanil caloutées alant de 142 nanogrammes/ml. Comme

dans le perfusion manuelle, I'analgésie post-opératoire doit étre démarrée avant la fin de I'intervention chirurgicale 4 'aide d’analgésiques

de longue et Facton

Les données sont insuffisantes pour établir des recommandations sur I'utilisation de REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg en mode «AIVOC» pour

le contrdle de I'analgésie post-opératoire.

sation de REMIFENTANIL MEDIS | mg - 5 mg en mode «AIVOC» pour

CHEZ I’ENFANT (AGE DE 1A 12 ANS)

- PERFUSION CONTINUE
Injection IV

il et injecté dans une tubulure e cours de perfusion
Fréquence d’administration

L administration de REMIFENTANIL MEDIS 1 mg ~ 5 mg sera adaptée en fonction de votre opération et des effts obtenus durant anesthésic.

Si vous avez utilisé plus de REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg, que vous n’auriez da

Compte tom de s 1 court durée d"action, e risque d'efTts ndésiribs dus  surdosage est imité aux quelques minutes suivantson administation
(aprés arrét du traitement, le retour & votre état initial demande au plus 10 minutes).
Dans I'éventualité d’un surdosage avéré ou suspecté, la conduite & tenir est la suivante : arréter | urer la
des s respiraoines, entreprendre une ventlation ariiciclie avec une oxyzénation el contrler Ia fonction cardiovasculuire. Si 4 dépression
respiratoire e\l associée 4 une rigidité musculaire, 1 mmmmmmn d’un myorelaxant (curare) peut étre nécessaire pour faciliter la ventilation

L re, I de ( pour corriger I artérielle et d’autres mesures

tince des fonctions yitales peuvent étre utles.
En cas de dépression respiratoire sévre et de rigidité museulaire, un antidote de la morphine, comme la naloxone, peut étre administré par voie
intraveineuse. La durée de la dépres spiratoire ~emndmr¢ -2 un surdosage a peu de chance d'excéder la durée daction de I'antidote

Si vous arrétes dulser REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - § m:

Comme les autres Ament peut induire une dépendan

3. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS 2

Comme tous les médicaments, REMIFENTANIL MEDIS 1 mg 5 mg est susceptible d’avoir des effets indésirables, bien que tous n'y soient pas
sujets.

I est trés fréquemment observé :

nution de la pression artéricllc :
- des nausées. vomissements.

1l st fréquemment observé :

- ne augmentaton d I pression ummllc aprés Pintervention ;

- une douleur post-opératoire ;
- une constipation

- une sensation de fatigue, d'endnrmh\emenl :

- un manque d*oxygéne dans le san;

e cardiague/un et cardique (en association avee d'auires anesthésiques)

Tres rarement, des réactions allergiques ont & rapportées chez des patients recevant le rémifentanil en association avee un ou plusieurs agents

s, des troubles du rythme cardiaque, une dépendance et une accoutumance ont également été observés suite a I'utilisation du

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous ressentez un des effets mentionnés comme étant grave, veuillez
en informer votre médecin ou pharma
SERVER REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg ?
de la portée et de la vue des enfants.

ser REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg aprés la date de péremy

ion mentionnée sur la boite.

A conserver & une température ne dépassant pas 25°C.

La stabilité chimique et physique dans les conditions d"utilisation de la solution reconstituée a ét¢ démontrée pendant 24 heures a 25°C. D'un point de

e produit doit étre utilisé immédiatement.
é rée d el

ditions avant utilisation sont sous la e I'utilisateur et ne devraient
conditions aseptiques controlées et validées.

excéder 24 heures a 2 2 8°C, 4 moins que la reconstitution ait eu lieu dans des

constituée de REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg avee des liquides injectables doit étre utilisé immédiatement.
Toute solution restante devra étre jetée

Les médicaments ne doivent pas i ftés au out 1 égout o avee les ondures ménagires. Demandes. & vote pharmacin co qu'l faut e des
esures permettront de protéger I'environnement.

- En I'absence de données, I'admi tion en mode « AIVOC » n'est pas recommandée chez I'enfant ot le nouveau-né.
ANESTHESTE GENERALE POUR CHIRURGIE CARDIAQUE

utilisés. Ces m
FORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
a. Que contient REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg

Agents Anesthésiques ol (microgrammes/kg/min) CCOMMENT CO
assoclés (*) (micro(gr(;l‘:\i:\cs/kg)
Débit Initial Intervalle posologique R e atton *
N Apres reconstituti
>
(dose initiale : 0,3 CAM) ! 025 005213
e N S'il west pas utlisé
dos ?ct."f"l’)“z“c AM 1 025 005209 normalement p:
(dose initiale 0.3 CAM) Apres dilution :
‘Tout mélange de la solution r
Tsofurane N
(dose initiale : 0.5 CAM) ! 025 006209
9 avec dminisration concomitant &' mélnge deprotoyde  aztsioxygens das un raprtde 211 6.
- Chez les nouveau-nés et les nourr s données disponibles sont insuffisantes pour recommander une posologie.

* Administration par perfusion cn mode manuel : Principe actif : REMIFENTANIL MEDIS 1 mg REMIFENTANIL MEDIS 5 mg
JECTION IV PERFUSION CONTINUE (mi é (sous forme de 1 mg Smg
indication ASSOCIES (*) (bolus)
(microgrammes/kg) Débit Initial Intervalle posologique Excipients
Intubation Non recommandée 1 - oo de s i .
Glycine, dium qs.
Entretien de I'anesthésie . 1 000324 b. Qu'est-ce que REMIFENTANIL MEDIS 1 mg - 5 mg et contenu de emballage extérieur
- Isoflurane 05al REMIFENTANIL MEDIS | mg est un Stupéfiant : prescription limitée & 7 jours.
(dose initiale : 0.4 CAM) 1 001343 REMIFENTANIL MEDIS 1 me se présnte n flzcon sous I forme d'une poudre Iyophilisat pour solution injectable ou pour perfusion. Boite de
- Propofol (dose initiale : 0521 ohass 05 flac
50 microgrammes/kg/min) RerrrNTANu MEDIS 5 mg est un Stupéfiant : prescription limitée 2 7 jours.
REMIFENTANIL MEDIS 5 mg se présente en flacon sous la forme d’une poudre lyophilisat pour solution injectable ou pour perfusion. Boite de
REN g se i i la fc P yopl pot jectable ou pour perfi
S flacor
Poursuite de c. Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché et fabricant
Non recommandée 1 0al itulaire de I’ Autorisation de Mise sur le Marché :Les Laboratoires — route de Tunis Km abeul
n en analgésie Titulaire de I, de Mise sur e Marché 125 Labo MEDIS de Tunis Km 7 — BP206 — 8000 Nabeul
post-opératoire avant Fabricant : Les Laboratoires MEDIS  route de Tunis K 7 ~ BP206 - 8000 Nabeul.
extubation d.La dernidre date & laquelle cette notice a ét€ approuvée est (m :
«Aoit 2012» «ersion 005

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

- N’arrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.
- N’en reprenez pas, n’augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

Ceci est un médicament.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non-conforme aux prescriptions vous expose a un danger.

- Respectez rigoureusement I’ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi qu’il vous a prescrit, suivez les conseils de votre pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.

Gardez les médicaments hors de portée des enfants

LES LABORATOIRES MEDIS- S.A.

Route de Tunis - KM 7 - BP 206 - 8000 Nabeul - Tunisie

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

NO0105
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