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Accién Terapéutica

Analgésico opioide.
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Indicaciones

Analgésico utilizado durante la induccién o mantenimiento de la anestesia general y para
la continuacién de la analgesia en el periodo posoperatorio inmediato, durante la
transicion hacia analgésicos de accién prolongada.

Propiedades

Es un agonista opioide del receptor mu que presenta un rapido comienzo de accién pero
es de muy corta duracion (accion ultracorta). La analgesia se alcanza muy rapidamente y
se prolonga sélo por 3 a 10 minutos. Este efecto es neutralizado por antagonistas como la
naloxona. Esta rdpida pérdida de accién se atribuye a su rapida hidrolisis por las esteara-
sas sanguineas y tisulares, que dan metabolitos inactivos. La mayor parte de la droga se
excreta como un metabolito carboxilado. Su vida media de eliminacién es de 8 a 20
minutos menor que la del alfentanilo.

Administracién

Para reconstituir la solucién, agregar 1 ml de diluyente por mg de Remifentanilo. Agitar
bien para disolver. Cuando se reconstituye como se indicé, la solucién contiene aproxima-
damente 1 mg de actividad de Remifentanilo por mililitro. Remifentanilo debera ser
diluido a la concentracién final recomendada de 20, 25, 50 6 250 mcg/ml antes de la
administracion (ver tabla siguiente). Remifentanilo no debera ser administrado sin diluir.

RECONSTITUCION Y DILUCION DE REMIFENTANILO

Concentracion final  Cantidad de Remifentanilo en cadavial ~ Volumen final después de la reconstitucién y dilucion

20 mcg/ml img 50 ml
2mg 100 ml
5mg 250 ml
25 mcg/ml % mg gg m{
mg m
5mg 200 ml
50 mcg/ml % mg 2(0) m:
mg m
5mg 100 ml
250 mcg/ml 5mg 20 ml
Dosificacion

REMIFENTANILO PHARMAVIAL debe ser utilizado solamente por via intravenosa y no puede
ser usado para inyeccién epidural o intratecal. REMIFENTANILO PHARMAVIAL es estable
durante 24 horas a temperatura ambiente (25 °C) después de su reconstitucion y para su
dilucién de entre 20 a 250pg/ml se recomienda alguna de las siguientes soluciones, siendo 50
pg/ml la dilucién recomendada para anestesia general: agua esterilizada para inyecciones;
dextrosa al 5%; dextrosa al 5% y solucién de cloruro de sodio 0,9%; solucién de cloruro de
sodio 09%; solucién de cloruro de sodio 045%. La administracion de REMIFENTANILO
PHARMAVIAL debera ser individual y basada en la respuesta del paciente. No se recomienda su
uso como Unico agente en la anestesia general. Cuando se utiliza como infusién en bolo
REMIFENTANILO PHARMAVIAL debe ser administrado en un tiempo no menor a 30 segundos.
Induccién de la anestesia: REMIFENTANILO PHARMAVIAL debe ser administrado junto a un
agente hipnético, tal como propofol, tiopental o isoflurano. REMIFENTANILO PHARMAVIAL
puede ser administrado a una tasa de infusién de 0,5 a 1pg/kg/min con o sin una infusién
inicial en bolo de 1pg/kg por un tiempo no menor a 30 segundos. No sera necesaria una
infusién en bolo si la intubacién endotraqueal ocurre 8 a 10 minutos luego del comienzo
de la infusién de REMIFENTANILO PHARMAVIAL.

Mantenimiento de la anestesia: luego de la intubacién endotraqueal la tasa de infusién de
REMIFENTANILO PHARMAVIAL debera disminuir, de acuerdo a la técnica anestésica, como
se indica en la gufa. Debido al répido comienzo de accién de REMIFENTANILO PHARMAVIAL
y a su corta duracion, la tasa de administracién durante la anestesia puede ser titulada con
incrementos de 25 a 100% o disminuida en 25 a 50% cada 2 a 5 minutos para lograr el
nivel deseado de respuesta mu-opioide. En respuesta a la anestesia ligera, una infusién
suplementaria en bolo puede ser administrada cada 2 a 5 minutos.

Anestesia con ventilacién espontanea: la tasa de infusion inicial recomendada para la
induccién y mantenimiento de la anestesia es de 0,04pg/kg/min titulada hasta la obtencion
del efecto. Continuacién dentro del periodo postoperatorio inmediato: en los pacientes
ventilados la tasa de infusién debe continuar siendo titulada hasta la obtencién del efecto. En
pacientes que estén respirando espontdneamente la tasa de infusién de REMIFENTANILO
PHARMAVIAL inicialmente debera disminuir a 0,1pg/kg/min. La tasa de infusién puede ser
incrementada o disminuida a razén de no mas de 0,025pg/kg/min cada cinco minutos, con el
objeto de balancear los niveles de analgesia y la frecuencia respiratoria del paciente.

Guia para la interrupcion: debido a la répida desaparicién del efecto de REMIFENTANILO
PHARMAVIAL, no quedara actividad opioide residual dentro de los 5 a 10 minutos después
de la interrupcion.

Nifios de 2 a 12 aiios: las dosis requeridas son similares a las recomendadas para los adultos
No hay datos disponibles para el uso del Remifentanilo en nifios menores de 2 afios.
Pacientes mayores de 65 aiios de edad: la dosis inicial debe ser la mitad de la recomendada
para los adultos y luego titulada de acuerdo a las necesidades del paciente.

Pacientes obesos (mas del 30% del pesoideal): se recomienda que ladosis de REMIFENTANILO
PHARMAVIAL sea reducida y basada en el peso ideal ya que la depuracién y el volumen de
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distribucién de Remifentanilo estdn mejor correlacionados con el peso ideal que con el peso
actual de este tipo de pacientes.

Insuficiencia renal: no son necesarios ajustes de dosis.

Insuficiencia hepética: no son necesarios ajustes de dosis.

Cirugia cardiaca: bypass coronario. 1-3pg/kg/min.

Pacientes Grado II/IV de la Sociedad Americana de Anestesistas (ASA): se recomienda
precaucién en la administracién de REMIFENTANILO PHARMAVIAL en estos pacientes, ya que
los efectos hemodindmicos de los opioides potentes pueden ser mas pronunciados. Se
recomienda reduccién en la dosis inicial y la subsecuente titulacién de acuerdo a necesidad.
Uso prolongado en Terapia Intensiva: no hay datos disponibles en este grupo de pacientes
para el uso de REMIFENTANILO PHARMAVIAL por periodos mayores de 24 horas.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la droga o a otros componentes fentanilicos.
Administracién intratecal o epidural.

Precauciones y Advertencias

REMIFENTANILO PHARMAVIAL debe ser administrado solamente en condiciones de equipa-
mientotécnicoadecuado para el monitoreo y apoyo de la funcién respiratoria y cardiovascular,
y deberd ser controlado por personal especificamente entrenado en el uso de drogas
anestésicas, y en el reconocimiento y manejo de los efectos adversos posibles de los
opioides potentes, incluyendo la resucitacién cardiaca y respiratoria. Las condiciones
6ptimas requeridas incluyen el establecimiento y mantenimiento de una via aérea permeable
y asistencia ventilatoria. Como sucede con todos los opioides, no deberd utilizarse
REMIFENTANILO PHARMAVIAL como Gnico agente para la anestesia general.

Rigidez muscular: prevencién y manejo: a las dosis recomendadas puede ocurrir rigidez
muscular. Lainfusién en bolo deberd ser administrada en un tiempo no menor a 30 segundos.
La excesiva rigidez muscular que ocurre durante la induccién deberd ser tratada por la
administracién de un agente bloqueante neuromuscular y/o hipnéticos adicionales. La
rigidez que aparece durante el uso de remifentanilo como analgésico puede ser tratada
suspendiendo o disminuyendo su administracién. La resolucién de la rigidez ocurre
minutos después de suspendida la infusién. De manera alternativa puede administrarse un
antagonista opioideo, sin embargo esto puede revertir o atenuar el efecto analgésico
de remifentanilo.

Depresion respiratoria: la aparicién de depresion respiratoria debe ser manejada apropia-
damente incluyendo disminuciones de la tasa de infusién de hasta el 50% o llegando a
una interrupcién temporaria de la infusion. A diferencia de otros anédlogos fentanilicos,
remifentanilo no ha mostrado causar depresién respiratoria recurrente, aun después de
una administracién prolongada.

Efectos cardiovasculares: la hipotensién y la bradicardia pueden manejarse reduciendo la
tasa de infusién de REMIFENTANILO PHARMAVIAL o la dosis de los anestésicos concurrentes o
utilizando liquidos IV o agentes vasopresores o anticolinérgicos segun corresponda. Los
pacientes afiosos, debilitados y los hipovolémicos pueden ser méas sensibles a los efectos
cardiovasculares de remifentanilo.

Desaparicion rapida del efecto: debido a la rapida desaparicién del efecto, no habra
residuos de actividad opioide luego de 5 a 10 minutos de la interrupcién de la administracién
de REMIFENTANILO PHARMAVIAL. Tener en cuenta que para los pacientes en los que se anticipa
un postoperatorio doloroso se deberd administrar analgésicos antes o inmediatamente
después de la suspension de REMIFENTANILO PHARMAVIAL. Debe permitirse el paso de
suficiente tiempo para que los analgésicos de accién prolongada alcancen su méximo efecto.
Precauciones en la administracion: puede quedar una suficiente cantidad de REMIFENTANILO

por una via IV especialmente utilizada para REMIFENTANILO PHARMAVIAL la cual deberad
limpiarse de droga residual o retirarse luego del uso del producto.
Abuso de droga: como con otros agentes opioides, remifentanilo puede producir dependencia.

Interacciones

Naloxona: revierte los efectos del remifentanilo.

Puede administrarse como coadyuvante en la anestesia balanceada con propofol, éxido
nitroso y vecuronio. Puede administrarse como coadyuvante en la anestesia total con propofol.

Reacciones adversas

Los efectos adversos observados incluyen nduseas, vémitos, hipotension, rigidez musculoes-
quelética, bradicardia, depresién respiratoria, apnea y temblores posoperatorios; con menor
frecuencia se detecté hipoxia, constipacién y sedacion. Estos efectos desaparecen a los
pocos minutos de interrumpir o disminuir la administracién de remifentanilo.

Sobredosificacion

En casos de sobredosis, los efectos observados se manifiestan como una prolongacién
de su accién farmacolégica. El tiempo de duracién de estos efectos es corto y esta
limitado al periodo inmediato a la administracién de la droga.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

Presentaciones

REMIFENTANILO PHARMAVIAL- 5 mg: envase conteniendo 1 frasco ampolla de 10mLy
25,50y 100 viales, siendo todas para Uso Exclusivo Hospitalario.

Condicion de almacenamiento
Producto sin reconstituir: Conservar entre 15 °Cy 30 °C.
Producto reconstituido: Puede conservarse a temperatura ambiente durante 24 hs.

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD".
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
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En caso de sobredosis acudir al Centro Paraguayo de Toxicologia.
Av. Gral. Santos y F.R. Moreno.Tel: 021204800.

PHARMAVIAL en el espacio muerto de la via endovenosa o canula como para provocar x_er]lta Ayt(;rizatcla_por el -—.*‘6 V' l
depresion respiratoria, apnea, y/o rigidez muscular si la via endovenosa es lavada con otras lgilancia Sanitaria . N 'a
drogas o liquidos endovenosos. Esto puede ser evitado si se administra por una via IV rapida o Registro Sanitario N°: 24999-01-EF
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