Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Rapifen 0,5 mg/ml inje ktioneste, liuos
alfentaniilihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen Kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvéa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tami ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméi koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rapifen on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Rapifenia
Miten Rapifenia kidytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rapifenin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Rapifen on ja mihin siti kayte tadn

Rapifen on tehokas, nopea- ja lyhytvaikutteinen opioidiryhmédén kuuluva kipuldédke. Sitd kdytetdén

sairaaloissa. Rapifenia kiytetdin

- nukutusaineena ja kipulddkkeend yleisanestesiassa

- kipulddkkeend paikallispuudutuksessa sekd lyhytkestoisissa (kertainjektio) ettd pitkdkestoisissa
(alkuannos ja lisdannoksia tai infuusio) kirurgisissa toimenpiteissé.

Rapifenia voidaan kayttda aikuisille ainoana lddkevalmisteena tai aikuisille ja kaikenikiisille lapsille,
my0s imevdisikdisille, yhdistettynd muihin lidkevalmisteisiin (potilaan nukuttamiseen tai
rauhoittamiseen).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Rapife nia

Ali kiiyti Rapifenia
- jos olet allerginen alfentaniilille taijollekin muulle opioidille tai timén ldékkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytéit Rapifenia

- jos sinulla on epétasapainossa oleva kilpirauhasen vajaatoiminta

- jos sinulla on jokin keuhkosairaus

- jos hengitystoimintasi on alentunut

- jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- Josolet tai joku perheenjdsenesi on joskus vaadrinkdyttanyt alkoholia, reseptilddkkeitd tai huumeita
tai on ollut niistd riippuvainen.

- Jos tupakoit.

- Jossinulla on joskus ollut mielialahdiriditd (masennusta, ahdistuneisuutta tai
persoonallisuushéirid) tai psykiatri on hoitanut sinua muiden mielenterveysongelmien vuoksi.



Tama ladke siséltda alfentaniilia, joka on opioidilidke. Opioideihin kuuluvien kipulddkkeiden
toistuva kaytto voi heikentdé lddkkeen tehoa (elimistosi tottuu lidkkeeseen). Se voi myos aiheuttaa
riippuvuutta ja vaarinkdyttoa, jotka voivat johtaa hengenvaaralliseen yliannostukseen. Jos olet
huolissasi siité, ettd voit tulla rijppuvaiseksi Rapifen -valmisteesta, on tarkedd keskustella siitd
ladkarin kanssa.

Imeviisikiiset, lapset ja nuoret

Rapifen voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia, etenkin imevéisikiisille ja hyvin pienille lapsille. Kun

Rapifenia annetaan imeviisikdiselle taihyvin pienelle lapselle

- hengitysti on seurattava tarkoin leikkauksen aikana ja jonkin aikaa sen jilkeen

- ladkari voi antaa lihasjanteyttd vihentdvaa lidkevalmistetta lihasjaykkyyden estdmiseksi.

- Kerro lddkérille, jos olet raskaana, saatat tulla raskaaksi tai imetdt (lisdtietoja on kohdassa
Raskaus).

Muut lédke valmis teet ja Rapifen

Kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat kdyttaa

muita ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita lddkari ei ole mddrdnnyt. On erityisen tdrkeédi kertoa ladkérille,

jos kéytit jotain seuraavassa luetelluista ladkkeisté:

- Rapifen-valmisteen ja keskushermostoa lamaavien rauhoittavien lidkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten lddkkeiden samanaikainen kaytto lisid uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi
samanaikaista kiyttod voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

- Myos silloin, jos sinulle annetaan voimakkaita kipuldédkkeitd tai muita keskushermostoa lamaavia
ladkkeitd sen jalkeen, kun olet saanut Rapifenia leikkauksen aikana, kipulddkkeen tai toisen
keskushermostoa lamaavan lidkkeen annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa voi olla tarpeen
rajoittaa vakavien haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi. Téllaisia voivat olla
hengitysvaikeudet, hidas tai pinnallinen hengitys, voimakas uneliaisuus ja tietoisuuden
aleneminen, kooma ja kuolema. Voiolla hyddyllistd kertoa ldheisillesi yllikuvatuista rauhoittavien
ladkkeiden kanssa samanaikaiseen kayttoon littyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys
ladkariin, jos sinulle ilmaantuu tillaisia oireita.

- epilepsian, hermokivun tai ahdistuksen hoitoon kéytettivét lidkkeet (gabapentiini ja pregabaliini),
silld opioidien kdyttd samaan aikaan ndiden lidkkeiden kanssa lisid opioidien yliannostuksen ja
hengityslaman riskid ja voi olla hengenvaarallista.

- ritonaviiri (ja muut samantyyppiset HIV -ladkkeet), diltiatseemi (syddn- ja verisuonisairauksien
ladke), erytromysiini (bakteerien lisddntymistd estiva antibiootti), simetidiini (mahahapon eritysta
vahentdvé lddkeaine, histamiinin H,-reseptorin salpaaja) tai sieni-infektion hoitoon tarkoitetut
ladkkeet (esimerkiksi ketokonatsoli, itrakonatsoli, flukonatsoli tai vorikonatsoli). Jos kdytdt néitad
ladkevalmisteita Rapifen-hoidon aikana, lidkéri saattaa pienentdd Rapifen-annostasi.

- masennuksen hoitoon kidytetyt monoaminioksidaasin estijit (MAO:mn estéjit). Niitd lddkkeitd ei
saa antaa kaksi vikkoa ennen tai samanaikaisesti kuin Rapifenia annetaan.

- masennuslddkkeet, jotka tunnetaan nimelld selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit (SSRI-
ladkkeitd) ja serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjit (SNRI-ladkkeitd). Naitd ladkkeitd
ei saa kédyttdd samanaikaisesti Rapifen-valmisteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, ladkari harkitsee tarkoin Rapifen-hoidon mahdollisesti tuomat riskit ja edut ennen
ladkkeen antamista. Rapifenia ei suositella annettavaksi synnytyksen (eiké keisarileikkauksen) aikana,
koska lddke lapdisee istukan ja voi heikentdd vastasyntyneen lapsen hengitystd. Jos Rapifenia
kuitenkin annetaan, sairaalassa on oltava saatavissa vilineet seké didin ettd lapsen hengityksen
avustamiseen tarvittaessa. Vasta-aineen on oltava aina lasta varten saatavissa.

Jos naiset saavat tété lidkettd raskaana ollessaan, vastasyntyneilli on olemassa vastasyntyneiden
vieroitusoireyhtymén riski.



Alfentaniili saattaa erittyd didinmaitoon. Tdmé&n vuoksi imettdminen eiole suotavaa 24 tuntiin
ladkkeen antamisesta. Ald kiytd 24 tunnin kuluessa Rapifen-hoidon jilkeen pumpattua rintamaitoa.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Potilaiden on suositeltavaa olla ajamatta autoa ja kdyttdméttd koneita vahintdidn 24 tunnin ajan
Rapifenin annon paittymisen jilkeen.

Rapifen siséltii natriumia
RAPIFEN 2 ml: n ampulli: Tama lddke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) 2 ml: n ampullia kohti,
eli se on kiytdnnossé "natriumiton".

RAPIFEN 10 ml ampulli: Tadma lddke sisdltdd 35,4 mg natriumia (ruoanlaitto-/ruokasuolan
padkomponentti) kussakin 10 ml: n ampullissa. Tdmé vastaa 1,8 % aikuisen suositellusta péivittdisesté
enimméisannoksesta.

3.  Miten Rapifenia kiyte tiéin
Rapifenia annetaan vain anestesialddkirin valvonnassa.

Annostus on yksilollinen ja mdardytyy potilaan idn, painon, fyysisen kunnon, terveydentilan, muiden
ladkkeiden kayton, sekd kirurgisen toimenpiteen ja anestesian laadun ja keston perusteella. Ladke
annetaan laskimoon.

Jos Kkiytit enemmiéin Rapife nia kuin sinun pitiisi

Kéénny vilittomasti ladkarin tai hoitajan puoleen, jos arvelet saaneesiliian suuren annoksen Rapifenia.
Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Klinisissé ladketutkimuksissa yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat pahoinvointi, oksentelu,
hengityskatkos, likehdirié ja syddmen harvalyontisyys (bradykardia).

Rapifenin haittavaikutukset ovat tyypillisid laskimonsisdisesti annettavien opioidien kéyttdon littyvid
vaikutuksia, kuten

- epédnormaalin hidas ja/tai heikko hengitys tai hetkellnen hengityskatko

- hengitysteiden ja kurkunpdén kouristus, hikka

- hidas, nopea tai epdsddnndllinen syddmensyke

- lihasjaykkyys (joka voi ulottua myds rintakehédn lihaksiin)

- tahattomat lihaskouristukset, kuten hitaat, jaykét tai nykivét likkeet

- hypotensio, hypertensio

- pahoinvointi, oksentelu ja huimaus.

Muita haittavaikutuksia voivat olla:

- syddmen- tai hengityspysidhdys

- vilunvaristykset, vasymys, kuume

- péédnsirky, unelaisuus

- reagoimattomuus drsykkeisiin, tajunnanmenetys
- kouristukset

- levottomuus, itkuisuus

- ajan ja paikan tajun himéartyminen



- hyvénolon tunne

- sedaatio

- nendverenvuoto, yski

- veren liian korkea hiilidioksidipitoisuus

- nakohéirit, pienet pupillit

- allerginen ihottuma, kutina, likahikoilu, ihon punoitus, ihottuma.

Lapset

Lapsilla ja nuorilla haittavaikutusten esiintyvyys ja luonne ovat samankaltaiset kuin edelld on esitetty.
Rapifenia saavilla vastasyntyneilld lapsilla saattaa esiintyd yleisemmin lihasten nykimisti ja
lihasjaykkyyttd kuin vanhemmilla henkiloilla.

Potilaalla voi esiintyd my6s muita toimenpiteeseen Littyvid hairiditd, kuten leikkauksenjilkeistd
levottomuutta tai sekavuutta, nukutuksen aiheuttamia neurologisia komplikaatioita, toimenpiteen
aiheuttamia komplikaatioita taiintubaation aiheuttamia hengitystickomplikaatioita sekd kipua, mukaan
lukien injektiokohdan kipu seka laskimo- ja toimenpiteeseen littyvdd Kipu.

Allergisia reaktioita esiintyy harvoin ja niiden oireita ovat esimerkiksi ithottuma, kutina,
hengenahdistus tai kasvoturvotus. Jos sinulle ilmenee téllaisia oireita, ilmoita niistd heti ladkarillesi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rapifenin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Al4 kilytd Rapifenia, jos huomaat nikyvid muutoksia liikevalmisteen ulkonddssi.

Rapifen séilytetddn sairaalassa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Rapifen sisltii

- Vaikuttava aine on alfentaniilihydrokloridi, joka vastaa 0,5 mg/ml alfentaniilia.
- Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kaytettivé vesi.


http://www.fimea.fi/

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Rapifen injektioneste, liuos on kirkas, variton injektioneste.
Rapifen injektioneste, liuoksesta on saatavilla pakkauskoot 5 x 2 ml ja 5 x 10 ml lasiampullit.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32, 2252 TR
Voorschoten

Alankomaat

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.03.2023



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Rapifen annetaan bolusinjektioina (lyhytkestoisiin toimenpiteisiin) tai boluksena, jonka liséksi
annetaan lisdannoksia tai infuusio (pitkdkestoisiin kivuliaisiin kirurgisim toimenpiteisiin).

1. Annostus ja antotapa

Annostus on yksilollinen ja midrdytyy potilaan idn, painon, fyysisen kunnon, terveydentilan, muiden
ladkkeiden kayton, sekd kirurgisen toimenpiteen ja anestesian laadun ja keston perusteella. Vanhusten
ja huonokuntoisten potilaiden aloitusannoksen on oltava tavanomaista pienempi.

Jos leikkauksen jilkeistd pahoinvointia esiintyy, se on yleensé lyhytaikaista ja helposti hoidettavissa
tavanomaisin toimenpitein.

Kiéytto anestesian induktioaineena

Laskimonsisdiselld bolusannoksella > 120 mikrog/kg (17 ml/70 kg) saavutetaan tajuttomuus ja
analgesia samalla, kun verenkiertoelimiston tila sdilyy vakaana riittivan lihasrelaksaation omaavilla
potilailla.

Paikallis puudutuksen lis iini ja toime npiteissi, joissa potilas he ngittii s pontaanisti
Pienet Rapifen-annokset ovat kdyttokelpoisia lyhytkestoisissa kirurgisissa ja polikliinisissé
toimenpiteissd silld edellytykselld, ettd saatavilla on syddmen ja keuhkojen valvontalaitteisto.

Laitteet hengityksen tukemiseen on oltava saatavilla, mutta spontaani hengitys séilyy useimmissa
tapauksissa, kun potilaalle annetaan Rapifenia hitaana njektiona 7 mikrog/kg (1 ml/70 kg) tai
vihemman. Lisdannos téllaisilla potilailla on 3,5 mikrog/kg (0,5 ml/70 kg).

Nukutus analgeettina yleisanestesiassa

Rapifenia voidaan kdyttda anestesian analgeettisena komponenttina pitkissd leikkauksissa erityisesti
silloin, kun tavoitteena on nopea ekstubaatio leikkauksen paatyttya.

Laskimoon annettavan alkuannoksen suuruus méardytyy toimenpiteen odotettavissa olevan keston
mukaan seuraavasti:

Toimenpiteen kesto (min) Rapifen kerta-annos laskimoon (iv)
mikrog/kg ml/70 kg

10-30 20-40 3-6

30-60 40-80 6-12

> 60 80-150 12-20

Toimenpiteen pitkittyessd voidaan analgesian ylldpitoon antaa tarvittaessa 15 mikrog/kg (2 ml/70 kg)
suuruisia lisiannoksia. Leikkauksenjilkeisen hengityslaman vélttdmiseksi Rapifenia ei saa antaa

toimenpiteen vimeisen kymmenen minuutin aikana.

Optimaalinen analgesia ja autonomisen hermoston ja verenkierron stabiilius saavutetaan, kun
yksilollisen alkuannoksen jilkeen Rapifenin antamista jatketaan infuusiolla. Infuusion nopeutta
1 mikrog/kg/min (0,14 ml/70 kg/min) sdddellidn potilaan reaktioiden ja kirurgisen arsytyksen
voimakkuuden mukaan. Infuusio lopetetaan 5—10 minuuttia ennen toimenpiteen paattymista.
Voimakkaisiin kipudrsytyksiin voidaan antaa pieni lisdannos tai lisdti hetkeksi infuusionopeutta.

Y lldpitoannoksen on oltava suurempi, kun Rapifenia kiytetdén ilman ilokaasua ja/tai muuta

inhalaatioanesteettia.

Pediatriset potilaat

Syddmen ja keuhkojen toimintaa seki kipua pitdd seurata,ja Rapifen-annos pitdé titrata

vastasyntyneelld lapsella todettavan vasteen mukaan.




Vilineet kaikenikéisten lasten ventilaation avustamiseen on oltava saatavissa my0s spontaanisti
hengittdville lapsille tehtdvien lyhytkestoisten toimenpiteiden yhteydessa.

Vastasyntyneet (0—27 vrk): Vastasyntyneiden, etenkin keskosena syntyneiden, vauvojen
farmakokinetilkassa on hyvin suuria eroja. Puhdistuma ja sitoutuminen proteiineihin ovat vihdisempid
kuin imeviisikdisilld, lapsilla, nuorilla ja aikuisilla, joten saattaa olla tarpeen kdyttda pienempad
Rapifen-annosta. Vastasyntyneiden lasten syddmen ja keuhkojen toimintaa seké heilld esiintyvdd kipua
on seurattava, ja Rapifen-annos on titrattava vastasyntyneelld lapsella todettavan vasteen mukaan.

Imeviisikdiset (28 vrk — 23 kk): Imevéisikdisten puhdistuma saattaa olla suurempi kuin aikuisten
puhdistuma. Rapifenin infuusionopeutta saattaa olla analgesian ylldpitovaiheessa tarpeen lisdtd nuorten
ja aikuisten infuusionopeuteen verrattuna.

Lapset (2—11-vuotiaat): Lasten puhdistuma saattaa olla suurempi, joten infuusionopeutta saattaa olla
tarpeen lisdtid nuorten ja aikuisten infuusionopeuteen verrattuna.

Nuoret (12—17-vuotiaat): Rapifenin farmakokinetikkka on nuorilla samankaltainen kuin aikuisilla
eivatkd erityiset annosmuutokset ole tarpeen.

Lasten annossuositukset (ks. lisdtietoja valmisteyhteenvedosta)
2—11-vuotiaille lapsille voi sopia bolusannos 10—20 mikrog/kg alfentaniilia anestesian induktioon tai
analgeettina. Boluslisdannoksia 5—10 mikrog/kg alfentaniilia voidaan antaa sopivin véliajoin.

Rapifenia voidaan antaa 2—11-vuotiaille lapsille analgesian yllipitamiseen leikkauksen aikana
infuusionopeudella 0,5—2 mikrog/kg/min. Kun Rapifenia annetaan yhdistelmind laskimoon annettavan
anestesia-aineen kanssa, suositeltu antonopeus on noin 1 mikrog/kg/min.

Kun Rapifenia annetaan vastasyntyneille ja hyvin nuorille lapsille, hengityskomplikaatioiden ja
lihasjaykkyyden riski saattaa olla suurempi. Nuorten pediatristen potilaiden seuranta on tdsti syystd
aloitettava heti, kun alfentaniilin antaminen aloitetaan.

Rapifen anne taan laskimonsiséisesti (iv). Rapifen 0,5 mg/ml inje ktioneste voidaan s ekoittaa
natriumkloridi- tai glukoosi-infuusioihin. Liuokset on kiytettivi vilittomasti.

Kéyti suojakdsineitd ampullia avatessasi.
Ampullit:

4 ~—a—— WVirillinen rengas / Vinlliset renkaat
& | == Yipllinen piste
= Katkaimtaso

1. Pid4d ampullia peukalon ja etusormen vélissd niin, ettd
ampullin kérki jaia vapaaksi.

2. Tartutoisella kidelld kimni ampullin kérjestd niin, ettid
ampullin kérki on etusormea vasten ja peukalo virillisessi
pisteessé ja virillisten renkaiden/vérillisen renkaan paalla.

3. Pidd peukalo pisteen padlld ja katkaise ampullin kérki
teravalld likkeelld. Pid4 samalla toisella kddelld tiukasti kiinni
ampullin alaosasta.




Jos valmistetta padsee vahingossa iholle, altistunut alue on hoidettava huuhtelemalla se vedelld. Vilta
saippuan, alkoholin ja muiden puhdistusaineiden kayttod, koska niistd saattaa aiheutua kemiallisia tai
fysikaalisia hankaumia ihoon.

2. Yliannos tus

Alfentaniilin yliannos imenee ldékkeen farmakologisten vaikutusten voimistumisena. Klininen kuva
médriytyy yksilollisesti pddasiassa hengityksen lamaantumisen vaikeusasteen mukaisesti ja vaihtelee
harventuneesta hengitystiheydestd aina hengityksen pysdhtymiseen.

Jos potilaalla on hypoventilaatiota tai apnea, hinelle annetaan happea ja hengitysti tuetaan tarpeen
mukaan. Spesifistd opioidiantagonistia, kuten naloksonia, kdytetddn tarpeen mukaan kontrolloimaan
hengityslamaa, mikd ei kuitenkaan sulje pois muiden vilittémampien vastatoimien kéayttoa.
Hengityslama saattaa kestéd kauemmin kuin antagonistin vaikutus, minkd vuoksi saattaa olla
tarpeellista antaa lisiannos antagonistia.

Jos hengityksen lamaantumiseen littyy lihasjaykkyyttd, perifeerisen lihasrelaksantin anto saattaa
helpottaa oireita.

Potilasta on tarkkailtava huolellisesti ja huolehdittava riittdvén nesteen saamisesta ja ruumimlimmon
ylldpidosta. Jos hypotensio on vakava tai se jatkuu pitkdén, on otettava huomioon hypovolemian
mahdollisuus, joka on hoidettava asianmukaisella parenteraalisella nestehoidolla.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Rapifen 0,5 mg/ml inje ktions viitska, losning

alfentanilhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Rapifen dr och vad det anvinds for

Vad du behdverveta innan du anvdnder Rapifen
Hur du anvinder Rapifen

Eventuella biverkningar

Hur Rapifen ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S e

1. Vad Rapifen ir och vad det anvinds for

Rapifen dr ett effektivt snabb- och kortverkande analgetikum som tillhér gruppen opioider. Det

anviands pé sjukhus. Rapifen anvénds:

- for induktion avallmin anestesioch som analgetikum vid allmdnanestesi

- som analgetikum vid lokalanestesi samt vid korta (engangsinjektion) och langa kirurgiska ingrepp
(initialdos och upprepade doser eller infusion).

Rapifen kan anvindas ensamt hos vuxna, eller tillsammans med andra likemedel (somnmedel eller
lugnande medel) hos vuxna och barn i alla aldrar, inklusive spadbarn.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Rapifen

Anviind inte Rapifen
- omdu drallergisk mot alfentanil, andra opioider eller mot ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller sjukskoterska innan du anvénder Rapifen
- om du har obehandlad nedsatt skdldkortelfunktion

- om du har ndgon lungsjukdom

- om du har nedsatt andningsfunktion

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

- omdu eller nagon annan idin familj nagon gang missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller olagliga droger,

- om du roker,

- om du nagon ging haft problem med din sinnesstamning (depression, dngest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for andra psykiska sjukdomar.



Detta likemedel innehaller alfentanil, som ar ett opioidlikemedel. Upprepad anvindning av opioida
smirtstillande medel kan leda till att likemedlet blir mindre effektivt (du vénjer dig vid det). Det kan
ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande Gverdosering. Om du tror att du héller
pé att bli beroende av Rapifen &r det viktigt att du talar med likare.

Spiadbarn, barn och ungdomar

Rapifen kan orsaka andningssvérigheter, speciellt hos spddbarn och mycket sm& barn. Nir Rapifen ges

till spaddbarn och mycket smé barn:

- skaandningen 6vervakas noggrant under operationen och entid efterat.

- kan lakaren ge muskelrelaxerande likemedel for att forhindra muskelstyvhet.

- Beritta for din likare om du dr gravid, kan bli gravid eller ammar (se Graviditet-avsnittet for mer
information).

Andra likemedel och Rapifen

Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel,

dven receptfria sddana. Det ar speciellt viktigt att du talar om for din likare om du anvinder foljande

likemedel:

- starka smartstillande likemedel eller CNS-depressiva medel (t.ex. somnmedel, lugnande medel eller

lakemedel mot psykiska storningar), eftersom dosen av Rapifen och behandlingstiden kan bor

begrinsas. Samtidig anvindning av Rapifen och lugnande CNS-depressiva likemedel, sdsom
bensodiazepiner och liknande likemedel, 6kar risken for soémnighet, andningssvarigheter

(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig

anviandning endast 6vervigas néar andra behandlingsalternativ inte dr mdjliga. Om du far starka

smirtstillande likemedel eller andra CNS-depressiva medel efter att ha fatt Rapifen under en operation
kan dven dosen och behandlingstiden av det smértstillande likemedlet eller det CNS-depressiva
medlet behdva grinsas for att minska risken for allvarliga biverkningar sdsom andningssvérigheter

(med langsam eller ytlig andning), svar dasighet och sdnkt medvetande, koma och déd. Det kan vara

bra att informera vanner eller anhériga om riskerna som &r beskrivna ovan. Lékaren maste kontaktas

om du far dessa symtom.

- lakemedel som anvinds for att behandla epilepsi, nervsmarta eller &ngest (gabapentin och
pregabalin) eftersom samtidig anvéndning av dessa likemedel med opioider okar risken for
opioidéverdosering och andningsdepression och kan vara livshotande.

- ritonavir (och andra HIV-mediciner av samma typ), diltiazem (for behandling av hjart- och
kérlsjukdomar), erytromycin (antibiotikum som himmar tillvixten av bakterier), cimetidin
(lakemedel som m\inskar utsondringen av magsyra, histamin H,-receptor blockerare) eller
lakemedel mot svampinfektioner (t ex ketokonazol, itrakonazol, flukonazol, eller vorikonazol).
Om dessa likemedel anvénds under behandlingen med Rapifen, kan din likare minska dosen av
Rapifen.

- lakemedel mot depression, kdnda som monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare). Dessa
lakemedel far inte tas under 2 veckor fore eller samtidigt som Rapifen ges.

- lakemedel mot depression, kénda som selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI) eller
serotonin - noradrenalindterupptagshimmare (SNRI). Dessa likemedel far inte tas samtidigt
som Rapifen

Graviditet och amning

Om du ér gravid kommer din ldkare att noggrant vdga de eventuella riskerna mot och fordelarna av
Rapifenbehandlingen. Rapifen rekommenderas inte for administrering vid forlossning (inte heller vid
kejsarsnitt) eftersom preparatet passerar moderkakan och kan hdmma det nyfodda barnets
andningsformaga. Om Rapifen dndé ges, maste man pa sjukhuset ha utrustning for assisterad
ventilation tillgénglig for anvindning till mor och barn vid behov. En antidot for barnet maste alltid
finnas tillhands.

Om kvinnor far detta likemedel under graviditet, finns det risk for att deras nyfodda spddbarn kommer
att uppleva neonatalt abstinenssyndrom.



Alfentanil kan passera 6ver i modersmjolken. Darfor bor man avsta fran amning under minst 24
timmar efter administrering av medicinen. Anvind inte brostmjolk som pumpats ut inom 24 timmar
efter avslutad Rapifenbehandling,

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Rekommendationen ir att patienter inte kor eller anvinder maskiner forrdn minst 24 timmar har gatt
efter avslutad Rapifenbehandling,

RAPIFEN innehaller natrium

For RAPIFEN 2 ml ampull: Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 2 ml
ampull, det vill sdga visentligen “natriumfritt”.

For RAPIFEN 10 ml ampull: Detta likemedel innehaller 35,4 mg natrium (huvudkomponent i
matlagning/bordsalt) i varje 10 ml ampull. Detta motsvarar 1,8 % av det rekommenderade maximala
dagliga intaget av natrium for en vuxen.

3. Hur du anviinder Rapifen
Rapifen ges endast under dverseende av anestesiolog.

Doseringen ar individuell och beror pa patientens dlder, vikt, allméntillstind, bakomliggande
sjukdomar, samtidig anvindning av andra likemedel samt typen och lingden av ingrepp och anestesi.
Likemedlet ges intravendst.

Om du har anviint for stor méiingd av Rapifen
Kontakta omedelbart likare eller skdtare, om du missténker att du har fatt for stor mdngd av Rapifen.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

I kliniska provningar har de oftast rapporterade biverkningarna varit illamaende, krakningar,
andningsstillestind, motorisk storning och ldngsam hjartverksamhet (bradykardi).

Rapifen fororsakar biverkningar som é&r typiska for intravendst administrerade opioider, tex
- langsammare och/eller svagare andning &n normalt eller 6vergadende andningsstillestand
- kramp i luftvigarna och struphuvudet, hicka

- langsam, snabb eller oregelbunden puls

- muskelstyvhet (som kan stricka sig till brostmuskulaturen)

- ofrivilliga muskelkramper, som t ex langsamma, stela eller knyckiga rorelser

- hypotension, hypertension

- illamdende, krikning och yrsel.

Andra biverkningar kan vara:

- hjartstopp eller andningstopp

- frossbrytningar, trétthet, feber

- huvudvérk, somnighet

- avsaknad av reaktion pa stimuli, medvetsloshet
- kramper

- upprordhet, gratmildhet



- desorientering

- kénsla av vilbefinnande och eufori

- sedation

- nésblod, hosta

- forhdjd koldioxidhalt i blodet

- synstdrningar, pupillférminskning

- allergiska hudutslag, kladda, 6kad svettning, hudrodnad, hudutslag.

Barn

Frekvensen och typen av biverkningar hos barn och ungdomar ir liknande dem som ndmns ovan.
Muskelryckningar och muskelstyvhet kan férekomma oftare hos nyfodda barn &n hos éldre personer
som far Rapifen.

Patienten kan ocksa uppvisa andra komplikationer som sammanhinger med ingreppet, liksom
postoperativ upprordhet eller forvirring, neurologiska komplikationer vid anestesi, komplikationer
fororsakade av ingreppet eller intuberingen samt smérta, inklusive smaérta pa injektionsstéillet och i
venen samt smérta som sammanhidnger med ingreppet.

Allergiska reaktioner uppstar séllan och deras symtom &r bl.a. utslag, klada, andndd eller svullnad i
ansiktet. Berdtta omedelbart for din likare om du far sddana symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Rapifen ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel om du mérker synliga foréndringar i likemedlets utseende.

Rapifen forvaras pé sjukhuset.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Denaktiva substansen ér alfentanilhydroklorid som motsvarar 0,5 mg/ml alfentanil.
- Ovriga mnehdllsimnen &r natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rapifen injektionsvitska, 16sning &r en klar, farglos injektionsvitska.

Rapifen injektionsvitska, 16sning, finns i férpackningsstorlekarna 5 x 2 ml och 5 x 10 ml
(glasampuller).

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32, 2252 TR

Voorschoten
Nederldnderna

Denna bipacksedel dndrades senast 28.03.2023



Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Rapifen bor anviandas som bolusinjektioner (korta ingrepp) eller bolusinjektioner kompletterat med
stegvisa dosOkningar eller genom infusion (langa, smértsamma kirurgiska ingrepp).

1. Dosering och administreringssitt

Doseringen ér individuell och beror pa patientens élder, vikt, allméntillstind, bakomliggande
sjukdomar, samtidig anvindning av andra likemedel samt typen och lingden av ingrepp och anestesi.
Aldre patienter och patienter med nedsatt allmintillstind skall ha Eigre initialdos.

Om postoperativ krikning fore kommer ér den vanlige n kortvarig och lLitt att be handla med
allménna atgirder.

Vid andvindning for induktion i anes tesi
Med intravends bolusdos > 120 mikrog/kg (17 ml/70 kg) uppnas medvetsloshet och analgesi samtidigt
som blodcirkulationen forblir stabil hos patienter med tillrdcklig muskelrelaxation.

Som tilldgg till lokalanestesi och ingrepp dir patienten andas spontant
Laga doser Rapifen &r praktiska vid korta kirurgiska samt polikliniska ingrepp under forutséttning att
monitoreringsutrustning &ver hjarta/lungor Ar tillgénglig.

Aven om andningsstod méste finnas tillgingligt kan spontan andning bibehillas i de flesta fallen nir
patienten far Rapifen langsamt injicerat 7 mikrog/kg (1 ml/ 70 kg) eller mindre. En extra dos for dessa
patienter dr 3,5 mikrog’kg (0,5 ml/70 kg).

Som opioidanalge tikum vid allmiin anes tesi

Rapifen kan anvindas vid anestesii langa operationer som analgetisk komponent i synnerhet da mélet
ar en snabb extubation efter operationen.

Den berdknade operationstiden avgor den initiala dosens storlek vid intravends administrering enligt
foljande:

Ingreppets lingd (min) Rapifen intravends (iv) engangsdos
mikrog/kg ml/70 kg

10-30 20-40 3-6

30-60 40-80 6-12

> 60 80-150 12-20

Om ingreppet tar lingre tid 4n planerat kan analgesin underhallas genom ytterligare 15 mikrog/kg
(2 ml/70 kg) injektioner vid behov. For att undvika postoperativ andningsdepression bor ytterligare
injektioner inte ges under de sista 10 minuter fore berdknat operationsslut.

Den optimala analgesin och stabilitet i det autonoma nervsystemet och blodcirkulationen uppnas nér
Rapifen-administrering fortsétts via infusion efter den individuella initialdosen. Infusionshastigheten
1 mikrog/kg/min (0,14 ml/70 kg/min) anpassas till patientens reaktioner och efter hur sméartsamt det
kirurgiska ingreppet dr. Infusionen avbryts 5—10 minuter fore berdknat operationsslut. En liten extra
dos eller entillfillig okning iinfusionshastigheten kan ges vid starka smértretningar.

Underhéllsdosen bor vara storre dd Rapifen anvidnds utan lustgas och/eller annat
inhalationsanestetikum.

Pediatrisk population
Overvakning av hjirta/lungor samt smértniva bor finnas tillgdnglig och Rapifendosen bor titreras efter
svaret hos det nyfodda barnet.

Utrustning for assisterad ventilation bor finnas tillgdnglig for anvindning hos barn i alla aldrar, 4ven
vid korta ingrepp dér barnen andas spontant.




Nyfodda (0 till 27 dagar): Farmakokinetiken varierar mycket hos nyfodda, sarskilt hos prematura barn.
Clearance och proteinbinding &r ldgre &n hos spddbarn, barn, ungdomar och vuxna, och kan kréva en
ligre dos Rapifen. Overvakning av hjirta/lungor samt smértniva bor finnas tillgéinglig och dosen
Rapifen titreras efter hur det nyfodda barnet svarar pa behandlingen.

Spadbarn (28 dagar till 23 manader): Clearance kan vara hogre hos spadbarn jaimfort med vuxna. For
att upprétthilla analgesi kan infusionshastigheten av Rapifen okas jimfort med ungdomar eller vuxna.

Barn (2 artill 11 &r): Clearance kan vara hdgre hos barn och infusionshastigheten kan behéva okas
jamfort med ungdomar eller vuxna.

Ungdomar (12 till 17 &r): Hos ungdomar dr Rapifens farmakokinetik densamma som hos vuxna och
inga sarskilda dosjusteringar behovs.

Doseringsrekommendation for barn (for mer detaljer, se produktresumén)

Hos barn mellan 2 och 11 &r kan en bolusdos om 10-20 mikrog/kg alfentanil vara IAimplig for
induktion av anestesi eller som analgetikum. Ytterligare bolusdoser om 5—10 mikrog/kg alfentanil kan
ges i lampliga intervall.

For att upprétthalla analgesi hos barn mellan 2 och 11 &r under operation kan Rapifen ges med en
infusionshastighet mellan 0,5-2 mikrog/kg/min. Vid kombination med ett intravendst anestetikum
rekommenderas en doshastighet pa ca 1 mikrog/kg/min.

Det kan foreligga en hogre risk for respiratoriska komplikationer och muskelrigiditet nédr Rapifen
administreras till nyfodda och mycket sma barn. Pa grund av detta bor yngre pediatriska patienter
overvakas direkt efter att administreringen av alfentanil paborjats.

Rapifen adminis treras intravendost (iv). Rapifen 0,5 mg/ml-inje ktionsvitska kan spiadas med
natriumklorid- eller glukosinfusioner. Blandningarna bor anvindas omedelbart.

=1 ..g—— Kuldrt ring / kuldrta ringar

Anvind handskar ndr ampullen Gppnas.
Ampuller:

1. HAll ampullen mellan tummen och pekfingret sé att toppen
pa ampullen blir fri.

2. Hall i ampullen med andra handen sé att ampullens topp ar
mot pekfingret och tummen i den kulorta pricken och pa de
kulorta ringarna/den kulorta ringen.

3. Hall tummen pa pricken och bryt av spetsen fran ampullens
topp med en skarp rorelse. Hall samtidigt med andra handen
i ampullens nedre del.

63 | -mfem=  KuUlirt prick
- — Erytningslinje
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Oavsiktlig hudexponering bor behandlas genom att skolja det drabbade omradet med vatten. Undvik
tvél, alkohol och andra rengoringsmaterial som kan orsaka kemiska eller fysiska skrubbsér pd huden.



2. Overdosering

Overdosering av alfentanil manifesterar sig som en forstirkning av de farmakologiska effekterna. Den
kliniska bilden bestdms individuellt huvudsakligen enligt svérighetsgraden av andningsforlamningen
och varierar frn sankt andningsfrekvens till andningsstillestand.

Om patienten har hypoventilation eller apné ges syrgastillskott och andningen assisteras vid behov.
Specifik opioidantagonist sdsom naloxon anvénds vid behov for att kontrollera andningsdepression,
men detta utesluter dock inte anvindning av andra mera omedelbara motétgérder.
Andningsfoérlamningen kan vara lingre &n antagonistens effekt varfor det kan vara nédvéndigt att ge
extra antagonisttillskott.

Om det forekommer muskelrigiditet i samband med forlamningen kan perifert verkande
muskelrelaxerande medel ges for att lindra symtomen.

Patienten maste 6vervakas noggrant och man behover se till att denne far tillrdckligt med vitska och
att kroppstemperaturen uppehalls. Vid hypotension som dr allvarlig eller inte avtar boér man misstdnka
hypovolemi som skall behandlas med dndamédlsenlig parenteral vitskebehandling.



