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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-4045-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012656-17-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012656-17-7 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SCOTT PHARMA S.A., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de rétulos y prospectos para la Especialidad Medicinal denominada
REDORMIN / REMIFENTANILO BASE (COMO CLORHIDRATO) Forma farmacéutica y
concentracion: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE, REMIFENTANILO BASE (COMO
CLORHIDRATO) 1 mg — 2 mg — 5 mg; aprobada por Certificado N° 53.982.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma SCOTT PHARMA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada REDORMIN / REMIFENTANILO BASE (COMO CLORHIDRATO)
Forma farmacéutica y concentracion: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE,
REMIFENTANILO BASE (COMO CLORHIDRATO) 1 mg — 2 mg — 5 mg, los nuevos proyectos
de rétulos obrantes en los documentos: 1F-2018-10823097-APN-DERM#ANMAT (envase
primario 1 mg) — IF-2018-10822973- APN-DERM#ANMAT (envase primario 2 mg) — IF-2018-
10822842- APN-DERM#ANMAT (envase primario 5 mg) — IF-2018-10822623- APN-
DERM#ANMAT (envase secundario 1 mg) — IF-2018-10822514- APN-DERM#ANMAT (envase
secundario 2 mg) — IF-2018-10822355-APN-DERM#ANMAT (envase secundario 5 mg); el
nuevo proyecto de prospecto obrante en el documentolF-2018-10823202-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 53.982, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos y prospectos. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-012656-17-7

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica



PROYECTO ROTULO ENVASE PRIMARIO

REDORMIN
REMIFENTANILO 1 mg
Inyectable liofilizado IV
Industria Argentina Venta bajo receta oficial y Decreto E-1
Formula Cuali-Cuantitativa:
Cada frasco de Redormin 1 mg Inyectable liofilizado contiene:

Remifentanilo base (como Clorhidrato) 1,0 mg- Glicina 15 mg -Acido
Clorhidricoc.s.p. pH

Lote: Vencimiento:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de salud de la Nacidon -Certificado
N° 53982

SCOTT PHARMA SA Conservar a temperatura ambiente no mayor a 25°C

Preservar de la luz
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



PROYECTO ROTULO ENVASE PRIMARIO

REDORMIN
REMIFENTANILO 2 mg
Inyectable liofilizado IV
industria Argentina Venta bajo receta oficial y Decreto E-1
Formuila Cuali-Cuantitativa:
Cada frasco de Redormin 2 mg Inyectable liofilizado contiene:

Remifentanilo base (como Clorhidrato) 2,0 mg - Glicina 15 mg -Acido
Clorhidricoc.s.p. pH

Lote: Vencimiento:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de salud de la Nacidn -Certificado
N° 53982

SCOTT PHARMA SA Conservar a temperatura ambiente no mayor a 25°C

Preservar de la luz
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Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



PROYECTO ROTULO ENVASE PRIMARIO

REDORMIN
REMIFENTANILO 5 mg
Inyectable liofilizado IV
Industria Argentina Venta bajo receta oficial y Decreto E-1
Formula Cuali-Cuantitativa:
Cada frasco de Redormin 5 mg Inyectable liofilizado contiene:

Remifentanilo base (como Clorhidrato) 5,0 mg - Glicina 15 mg - Acido
Clorhidricoc.s.p. pH

Lote: Vencimiento:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de salud de la Nacion -Certificado
N° 53982

SCOTT PHARMA SA Conservar a temperatura ambiente no mayor a 25°C

Preservar de la luz
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PROYECTO ROTULO ENVASE SECUNDARIO
REDORMIN
REMIFENTANILO 1 mg
Inyectable liofilizado
Industria Argentina Venta bajo receta oficial y Decreto E-1
Formula Cuali-Cuantitativa:
Cada frasco de Redormin 1 mg Inyectable liofilizado contiene:
Remifentanilo base (como Clorhidrato) 1,0 mg
Glicina 15 mg
AcidoClorhidricoc.s.p. pH
Unidades de venta:

Envases conteniendo 1,3,5,10,50 y100 frascos ampolla de Redormin 1 mg, siendo los
dos ultimos Uso Hospitalario Exclusivo.

Lote:
Vencimiento:

“Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia medica y no puede
repetirse sin una nueva receta medica”

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto

CONSERVACION: A temperatura ambiente no mayor a 25°C, en su envase original
preservado de la luz.

“Este y todos los medicamentos deberan estar fuera del alcance de los nifios”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de salud de la nacion -Certificado
N° 53982

Laboratorio SCOTT PHARMA SA — Bahia Blanca 780 CABA
Director Tecnico: Elsie C. Budelli — Farmaceutica

Elaborado en: Chivilcoy 304 - CABA
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Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO ROTULO ENVASE SECUNDARIO

REDORMIN
REMIFENTANILO 2 mg
Inyectable liofilizado
Industria Argentina Venta bajo receta oficial y Decreto E-1
Formula Cuali-Cuantitativa:
Cada frasco de Redormin 2 mg Inyectable liofilizado contiene:
Remifentanilo base (como Clorhidrato) 2,0 mg
Glicina 15 mg
AcidoClorhidricoc.s.p. pH
Unidades de venta:

Envases conteniendo 1, 3, 5, 10, 50, 100 frascos ampolla de Redormin 2 mg, siendo los
dos ultimos Uso Hospitalario Exclusivo.

Lote:
Vencimiento:

“Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia medica y no puede
repetirse sin una nueva receta medica”

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto

CONSERVACION: A temperatura ambiente no mayor a 25°C, en su envase original
preservado de la luz.

“Este y todas los medicamentos deberan estar fuera del alcance de los nifios”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de salud de la nacién -Certificado
N° 53982

Laboratorio SCOTT PHARMA SA — Bahia Blanca 780 CABA
Director Tecnico: Elsie C.Budelli — Farmaceutica

Elaborado en: Chivilcoy 304 - CABA
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PROYECTO ROTULO ENVASE SECUNDARIO

REDORMIN
REMIFENTANILO 5 mg
Inyectable liofilizado
Industria Argentina Venta bajo receta oficial y Decreto E-1
Formulia Cuali-Cuantitativa:
Cada frasco de Redormin 5 mg Inyectable liofilizado contiene:
Remifentanilo base (como Clorhidrato) 5,0 mg
Glicina 15 mg
AcidoClorhidricoc.s.p. pH
Unidades de venta:

Envases conteniendo 1, 3,5,10, 50, 100 frascos ampolla de Redormin 5 mg, siendo los
dos ultimos Uso Hospitalario Exclusivo.

Lote:
Vencimiento:

“Este medicamento debe ser usado bajo prescripcidn y vigilancia medica y no puede
repetirse sin una nueva receta medica”

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto

CONSERVACION: A temperatura ambiente no mayor a 25°C, en su envase original
preservado de la luz.

“Este y todos los medicamentos deberan estar fuera del alcance de los nifios”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de salud de la Nacion -Certificado
N° 53982

Laboratorio SCOTT PHARMA SA — Bahia Blanca 780 CABA
Director Tecnico: Elsie C.Budelli— Farmaceutica
Elaborado en: Chivilcoy 304 - CABA
|F-2018-10823097-APN- agﬁﬂ%m NMAT
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- PROPIEDADES:

PROYECTO DE PROSPECTO

R+« ORMIN
Remifentanilo

Inyectable Liofilizado

Industria Argentina

Venta bajo receta oficial y decreto — E-1

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada frasco ampolla de REDORMIN inyectable liofilizado contiene:

- Remifentanilo Base (como Remifentanilo clothidrato) 1mg 2mg 5mg
j Glicina 15mg 15mg 15mg
. Acido clothidrico c.s.p. pH

INDICACIONES
REDORMIN esta indicado como agente analgésico para uso durante la induccion y/o

- mantenimiento de la anestesia general en intervenciones quirurgicas, incluyendo las

‘cardiacas, y también para continuar la analgesia en el periodo postoperatorio bajo
estrecha supervision durante la transicién a una analgesia. mas duradera.

[}

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

- “El remifentanilo es un agonista selectivo de los receptores mp de los opioides, de un

comienzo de accion rapido y de acciéon breve. La actividad del remifentanilo en dichos
receptores es antagonizada por ‘antagonistas de los narcoticos tales como la naloxona.
La valoracién de la histamina en pacientes y en voluntarios sanos han demostrado que
sus nivelesno ascienden tras la administracién en bolo de remifentanilo a dosis de hasta

' 301ncg/kg.

PROPIEDADES F ARMACOCINETICAS
Tras la administracién de las dosis recomendadas de remifentanilo, la vida media

bioldgica efectiva es de 30 a 10 minutos. La depuracidén media del remifentanilo en
adultos jovenes y sanos es de 40 ml/min/kg, el volumen de distribucion central es de

100mlkg y el volumen de distribucién en estado estable es de 350 mlkg La
~concentracién hemdtica del remifentanilo es proporcional a la dosis administrada,
_dentro de toda la escala de las recomendadas. Por cada aumento de 0.1 mcg/kg/min de
- velocidad de infusidn, la concentracion hemaética de remifentanilo ascenderd 2.5 ng/ml.
© Unién a proteinas plasmditicas: Aproximadamente al 70%. Metabolismo: el
‘remifentanilo es un opioide metabolizado HBr2048-2OBBNLY-AERN 49 ERBHANNEAT]

metabolismo por esterasas no especificas de la sangre y d&g‘) tejid lﬂwtqboél_sp?g"’[ a
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del remifentanilo conduce a la formacién de un metabolito de 4cido carboxilico
esencialmente inactivo (1/4600 veces menos potente que el remifentanilo). La vida
media del metabolito en los adultos sanos es de 2 horas. Aproximadamente un 95% del
remifentanilo se recupera de la orina en forma del metabolito 4cido carboxilico. El
remifentanilo no es un sustrato para la colinesterasa plasmatica. Paso a la placenta v a
la-leche: los estudios de la transferencia placentaria’ realizados en ratas y conejos
revelaron que las crias estdn expuestas al remifentanilo y/o a sus metabolitos durante su
crecimiento y desarrollo. Material relacionado con el remifentanilo es transferido a la
leche de las ratas lactantes. En una prueba clinica realizada en humanos, la
concentracion de remifentanilo en la sangre fetal fue de aproximadamente un 50% la de
la sangre matema. La relacién arterial venosa fetal de las concentraciones de
‘remifentanilo.fue aproxunadqmente del 30%; lo que indica metabolismo del farmaco en
el neonato. Anestesia cardiaca; la depuracion del remifentanilo disminuye hasta un
. 20% durante las intervenciones de bypass cardiopulmonar hipotérmico (28°C). La
- disminucion de la temperatura corporal disminuye la eliminacién por depuraciéon un 3%
por grado -centigrado.. Insuficiencia renal: la farmacocinética del remifentanilo no
cambia en pacientes con Yin fuerte compromiso renal (depuracién de la creatinina,
<10mVminuto). En pacientes anéfricos, la vida media del metabolito acido carboxilico
aumenta a aproximadamente 30 horas. No obstante, y en vista de la relacion calculada
de potencia del metabolito respecto a la molécula madre (1:4.600), las simulaciones
farmacocinéticas indican que el metabolito 4cido carboxilico no se acumulard a
concentraciones clinicamente activas tras infusiones de remifentanilo de hasta
2meg/kg/min durante unas 12 horas. Insuficiencia hepatica: la farmacocinética del
~ remifentanilo no cambia en pac1entes con un fuerte compromiso hepatico que estan
esperando un trasplante de higado, ni durante la fase anhepética de la intervencion en si.
Los pacientes con un fuerte compromiso. hepe'ltico pudieran ser ligeramente mas
sensibles a los efectos depresores de la respiracion del remifentanilo. Estos pacwntes
deben ‘ser. estrechamente vigilados, y la dosis de remifentanilo debe titularse segun las
necesidades individuales.. Pacientes pediatricos: en los nifios de 5 dias a 17 afios de
edad, la depuracién media y el volumen de distribucion .en estado estable del
remifentanilo son mayores y bajan a los valores de los adultos sanos jovenes para la
edad de los 17 afios. La vida media del remifentanilo no es muy distinta en los
neonatos, lo que indica que los cambios del efecto del analgésico a raiz de cambios de la
velocidad de infusién.del reimifentanilo serian rapidos y parecidos a los observados en
adultos sanos jovenes. La fanmacocinética del metabolito dcido carboxilico en pacientes
- pedidtricos de 2 a 17 afios de edad es parecida a la observada en adultos cuando se
_ - corrige por las diferencias del peso corporal. Pacientes geriatricos: la depuracion del
" remifentanilo es ligeramente menor (apro;\unadamente un 25%) en los pacxentes
geriatricos (>65 afios). La actividad farmacodindmica del remifentanilo aumenta segin
avanza la edad. ‘Los pacientes geriatricos tienen una EC del remifentanilo para la
formacion de onda delta en el electroencefalograma (EEG) 50% menor que los
‘pacientes jovenes; por Jo tanto, la dosis inicial de remifentanilo tiene que reducirse un
50%, y después ‘debe titularse cuidadosamente a fin de ajustarla a las necesidades

~ individuales de cada paciente. Informacion de seguridad' preclinica: la administracion
por via intratecal de la formulacién con glicina sin el remifentanilo a perros les causo

agitacion, dolor, disfuncion y falta de coordinaciohd@0kS-paBRI208 AN JREFR#ANMAT

‘estos efectos son secundarios a la gllcma Esta se usa corrientemente como exc1p1ente

:'en los productos para uso por via intravenosa, y esta: asiliafecta la--
pagina 2 de 14 nica Do Blat




FoLin

WA

e S i'n
OF TR
EENTWY
ENTE

administracién de REDORMIN por dicha via. No ha habido ningin otro hallazgo de
importancia clinica.

POSOLOGIA
REDORMIN debe administrarse inicamente en un establecimiento plenamente dotado
para la vigilancia y apoyo .de-la respiracion y de la funcidén cardiovascular por
profesionales especificamente adiestrados en el uso de anestésicos y en el
- reconocimiento y tratamiento de los efectos adversos esperados de los opioides fuertes.
"Tal adiestramiento tiene que incluir el establecimiento y mantenimiento de la apertura
completa de las vias respiratorias y la ventilacion asistida. Las infusiones continuas de
REDORMIN tienen que administrarse, a través de un dispositivo de infusién calibrado,
. por un tubo LV. de flujo rapido o por un tubo 1. V. dedicado. Este tubo de infusién debe
estar conectado a, o cerca de, la cdnula venosa y tiene que cebarse para reducir al
minimo el espacio muerto potencial. Deberd tenerse cuidado de evitar la obstruccion o
desconexién de los tubos de infusion, y se limpiaran adecuadamente para eliminar los
residuos de REDORMIN después de usarlos. REDORMIN debe reconstituirse con 1 ml
* de agua calidad inyectable por mg de remifentanilo. REDORMIN es para uso por. via
LV. Unicamente y no debe administrarse por inyeccion epidural ni intratecal.
REDORMIN es estable durante 24 horas a temperatura ambiente (25°C) tras su
reconstitucion, y se recomiendan diluciones adicionales a 20-250 meg/ml (50mcg/ml)
para adultos y 20 a 25 mcg/ml en pacientes pediatricos de 1 afio o mas, con yno de los
siguientes liquidos LV. aqui enumerados: agua calidad inyectable; dextrosa al 5%
‘inyectable; dextrosa al 5% y cloruro sédico al 0.9% inyectable; cloruro sodico al 0.9%
inyectable; cloruro sédico al 0.45% inyectable ( para: informacién adicional ver
instrucciones para el uso y manejo qu e incluye tablas para dosificar REDORMIN de
acuerdo a los requerimientos del paciente). La administracién de REDORMIN tiene
que individualizarse segin la respuesta del paciente. No se recomiendla su uso como el
“lnico agente de anestesia general. El siguiente cuadro resume las velocidades de
infusion y escalas de dosis iniciales. Ver Tabla 1.
"Cuando se administra REDORMIN por infusion en bolo durante la induccion, ello no
-llevara menos de 30 segundos. A las dosis recomendadas mas arriba, el remifentanilo
disminuye considerablemente la cantidad de agente hipnético necesaria para sostener la
anestesia. Por lo tanto, el isoflurano y el propofol deben administrarse como se
recomienda mas arriba a fin de evitar una profunidad excesiva de la anestesia (véase
“Medicamentos concomitantes”). No hay datos que permitan hacer recomendaciones
posoldgicas respecto al uso simultdneo dé otros hipnéticos con el remifentanilo.

Dra. EI li
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Indicacion Infusién en bolos Infusidn continua

(mcg/kg) (meg/kg/min)
(administrado en no Velocidad inicial Rango
‘menos de 30 segundos)

Induccionde la I 0,5-1
anestesia en :
pacientes ventilados | ¢
Mantencion de la anestesia en pacientes ventilados
Oxido nitroso (66%) 0,5-1 0,4 0,1-2
Isoflurano (dosis 0,5-1 0,25 0,05 -2
inicial 0.5 CAM) 0,5-1 0,25 0,05-2
Propofol (dosis
inicial
100meg/kg/min)
Mantencion de la No recomendada 0,04 0,025 - 0,1
anestesia con
ventilacion
espontanea )
Continuacion de la No recomendada 0,1 0,025-02
analgesia en el
roidodo post- .
operatorio inmediato

Tabla 1 - -Guia de la dosificacion para anestesia.

Induccién de la anestesia; REDORMIN debe adiministrarse con un agente hipnético tal
como propofol, tiopental, o isoflurano para la induccion de la anestesia. REDORMIN
puede ser administrado a una velocidad de infusion de 0.5 a 1 meg/kg/min con o sin una
infusién inicial en bolo de 1 mcg/kg en no menos de 30 segundos. Si la intubacion
endotraqueal va a ocurrir mas alla de 8 a 10 minutos después de iniciada la infusidn de

.REDORMIN, entonces la infusioén en bolos no es necesaria.

Mantenimiento de la anéstesia: Después de la intubacion endotraqueal, la velocidad de
infusién de REDORMIN debe disntinuir, de acuerdo a la técnica anestésica, como se
indica en la Tabla 1. Debido al rapido inicio de accién y a la corta duracién de
REDORMIN, la velocidad de administracion durante la anestesia puede ser titulada

~-incrementando en un 25 a 100% o disminuyendo en un 25 a.50% cada 2 a 5 minutos
- para conseguir los niveles de respuesta u opioides deseados. En respuesta a

superficializacion de la anestesia puede administrarse una infusidn suplementaria cada 2

. a 5 minutos,

Anestesia con ventilacién espontdnea: En la anestesia con ventilacion espontanea es
probable que ocurra una depresion respiratoria. Se necesitan cuidados especiales para
ajustar la dosis a los requerimientos del paciente y puede ser necesario soporte

“ventilatorio. La velocidad de infusion recomendada para miciar la induccion y

mantencion de la anestesia es 0.04 mcg/kg/min ¢BrR018A082320ta RN SEEERMEANMA T

" .deseado. Se han estudiado rangos de velocidag dectafitel. [ §.025 a 0.1 meg/kg/min.

La inyeccion en bolos no se recomienda. Dir
: - pégina4 de 14
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Continuacion al periodo post-operatorio. inmediato: En el evento que no se haya
establecido una analgesia de mas larga duracion antes que finalice la cirugia, puede ser
necesario continuar con REDORMIN para mantener la anestesia durante el periodo
postoperatorio inmediato, hasta que la analgesia de larga duracién haya alcanzado su

‘maximo efecto. En pacientes ventilados, la velocidad de infusion debe continuar siendo

titulada segiin el efecto. En pacientes que esta respirando espontdneamente la velocidad
de infusiéon de REDORMIN inicialmente debe disminuirse a una velocidad de 0.1
mcg/kg/min. La velocidad de infusién puede luego aumentarse o disminuirse, pero no
mas de 0.025 mcg/kg/min. cada 5 min. para equilibrar la frecuencia respiratoria y el

. nivel de analgesia del paciente.- REDORMIN solo deber ser usado en establecimientos

altamente equipados para el monitoreo y soporte de la funcidn respiratoria y
cardiovascular, bajo la estrecha supervision de personas especificamente entrenadas en
el conocimiento y manejo de los efectos respiratorios de los opioides potentes. No se

- recomienda el uso de REDORMIN en bolos para el manejo del dolor durante el periodo
- postoperatorio en pacientes que respiran espontaneamente.

Directrices para el abandono: Debido al rapidisimo fin de la accion de REDORMIN,
no habré una actividad opiodea residual a los 5 a 10 minutos de cesarse de administrar.
En el caso de.los pacientes sometidos a intervenciones quiriirgicas en quienes se preve
habra dolor postoperatorio, deben administrarse analgésicos antes o inmediatamente
después del abandono de REDORMIN. Tiene que dejarse suficiente tiempo para
alcanzar el efecto méximo del analgésico de accién prolongada. La eleccién de éste
serd apropiada a la intérvencion a la que haya sido sometido el paciente y a la cantidad
de cuidados postoperatorios que necesitara.

Medicamentos concomitantes. el remifentanilo disminuye la cantidad o dosis de

anestésicos inhalatorios, hipnéticos y benzodiacepinas necesitadas para la anestesia
(véase “ Interacciones medicamentosas y de otros tipos™.) Las dosis de los siguientes

‘agentes utilizados en la anestesia, isoflurano, tiopentona, propofol y temazepam, pueden
reducirse por hasta un 75% cuando se utilizan concurrentemente con el remifentanilo.

e Pacientes pedz‘dtn’cosf (1 a 12 afios de edad):
‘Induccién de la anestesia: no hay suficientes datos para hacer recomendaciones

‘posologicas.

Mantenimiento de la anestesia: Ver Tabla 2.

- Cuando.se administra por infusion en bolo, ésta debe llevar no menos de 30 segundos.

La intervencién no debe comenzar hasta por lo menos .5 minutos después de que

empiece la infusion de REDORMIN, si no se¢ ha administrado simultdneamente una

dosis en bolo, Los pacientes pedidtricos deber ser vigilados y se les titulara la dosis

' hasta alcanzar la profundidad de la anestesia apropiada a la intervencion quiguggi

. [ 1 : { A { = '\A“
| Medz.camentos f:oncomztantes. A las. dosis recql}E%id'g%ﬁ_l}gpﬁ?gERM SANMAT
disminuye considerablemente la cantidad del hipndtico que se necesita para mantener

mas arriba, el remifentanilo disminuye considerablemente la cantidad de hipnético que

se necesita para mantener la anestesia. Por lotantgy.gly isoflurano, halotano y
-sevoflurano deben administrarse como se recomienda mas arriba, al fin de evitar una__..

- - A
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recomendaciones posoldgicas sobre el uso simultdneo de otros hipndticos con el
remifentanilo.

Directrices para el abandono: tras terminar la infusion, el cese del efecto analgésico de
REDORMIN es rapido y parecido al que tiene lugar en adultos. Deben preverse y
cubrirse los requerimientos analgésicos post-operatorios apropiados.

Neonatos/nifios pequefios (de menos de 1 afo): el perfil farmacocinético del
remifentanilo es neonatos/nifios pequefios (de menos de 1 afio) es comparable al del

- adulto tras su correccion por las diferencias del peso corporal. No obstante, no hay

suficientes datos clinicos para poder hacer recomendaciones posoldgicas respecto a esta
edad.

Anestesia cardiaca: .
e Adultos: Ver Tabla 3.

Perifodo de induccién de la anestesia: tras la administracion del hipnotico para
conseguir la pérdida de conocimiento, REDORMIN debe administrarse a una velocidad
de infusién inicial de 1 mcg/kg/min. No se recomienda usar infusiones en bolo de
REDORMIN durante la inducciéon de los pacientes sometidos a intervenciones
cardiacas. La intubacion endotraqueal no debe tener lugar hasta por lo menos 5 minutos
después del comienzo de la infusion. Periodo de mantenimiento de la anestesia: tras la

‘intubacién endotraqueal, la velocidad de infusién de REDORMIN debe titularse segun

las necesidades de cada paciente. Los pacientes cardiacos-de alto riesgo, tales como los
‘que tienen mala funcidén ventricular, deben recibir una dosis en bolo mdxima de 0.5
mcg/kg. Estas recomendaciones posoldgicas también aplican durante las operaciones
de bypass cardiopulmonar hipotérmico.

Medicamentos concomitantes: a las dosis recomendadas mas arriba, el remifentanilo
disminuye considerablemente la cantidad de hipndtico necesitada para sostener la
anestesia. Por lo tanto, el isoflurano y el propofol deben administrarse segin se
recomienda mas arriba, a fin de evitar una profundidad excesiva de la anestesia. No hay
‘datos que permitan hacer recomendaciones posologicas respecto al uso simultineo de
otros hipndticos con el remifentanilo.

Continuacion de la analgesia postoperatoria antes de la extubacién: se recomienda
que la infusién de REDORMIN continte a la velocidad intraoperatoria final durante el
traslado de los pacientes a la zona de cuidados postoperatorios. Al llegara esta zona, la
infusién debe mantenerse inicialmente a una velocidad de 1mcg/kg/min hasta que el
paciente esté listo para irsaliendo de la ventilacion artificial.

Directrices para el abandono: antes de cesarse la administracion de

pacientes deben recibir analgésicos y sedantes altemativos con sufici clacion. a
eleccion de estos agentes, y sus dosis, dcbcn bropiadas al grado de cuidad
postoperatorio necesitado por el paciente. 126%}0 :t
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REDORMIN disminuyendo. la velocidad de infus1on en 3 o 4 pasos
pég| na6 de 14 ‘lf&ﬁo’a—'f_ triieey

1’ -f?!'k-'



x&.M.,q';\\
FOLIO " %

ko)

o i

Tabla 2 — Directrices posologicas para el mantenimiento de la anestesia en pacientes
pediatricos (1 a-12 afios de edad)

. Infusién en bolos Infusién continua
Anestésico (mcg/kg) (meg/kg/min)
Concomitante (administrado en no , . Velocidad de
' V S '
menos de‘30 segundos) elocidad Inicial mantenimiento tipica
Oxido nitroso 1 0.4 )
(70%). \ 0,4-3
Halotano (dosis inicial, ,
03 CAM) 1 0,25 0,05a1,3
" Sevoflurano (dosis -
inicial, 0.3 CAM) 1 0,25 0,052 0,9
Isoflurano (dosis inicial, o
0.5 CAM) 0,25 0,062 0,9
* CAM: Concentracion alveolar minima
Infusion en bolos Infusi{n continua
Induceisn (mcg/kg) (meg/kg/min)
(administrado en no . . Velocidad de
ey Velocidad Inicial R
menos de 30 seg.) manterimiento tipica
Intubacion No recomendada 1
Mantenimiento de la
anestesia Isoflurano 0,5al 1 0,003 a4
(dosis inicial 0.4 CAM)
Propofol ((dosis inicial .
‘ ‘ . 03a 4,3
50 mog/kg/min) 0,5al 1 0,03a4,3
Continuacion de la
analgesia postoperatoria | - No recomendada 1 O0al
antes de la extubacion

Tabla 3 — Directrices posoldgicas para la anestesia cardiaca.

" de 50% a intervalos de 10 minutos. Durante la salida de la ventilacion artificial no debe

aumentarse la infusién de REDORMIN y solamente ‘debe efectuarse una titulacion
- descendente, suplementindose segun sea necesario con analgésicos alternativos. Se
recomienda tratar los cambios hemodinamicos tales como hipertension y taquicardia

con agentes alternativos, segun sea apropiado.

o Pacientes pedidtricos:
No hay suficientes' datos. para poder hacer recomendaciones posologicas respecto a Jas ...
[* S ASUE T L5

intervenciones cardiacas. Poblaciones especiales de pacientes: . s e
. . Dr si9 {5 IERE S
DI RS T

o Pacientes geridtricos. (de mds de 65 aftos de edad): e CORsA ]

Anestesia general: la dosis inicial de remifentanilo administrada a los pacientes de mas
de 65 afios de edad debe ser la mitad de la recdfidfifidY8a320P AENOFRMANMAT
titulara segtn las necesidades de cada pacientes, dado que se ha observado que las

' personas de- esta edad son.més sensibles a los efectos farmacologicos del remifentanilo.
pagina 7 de 14
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Este ajuste de la dosis aplica a todas las fases de la anestesia, incluyendo la induceion,
mantenimiento y analgesia justo postoperatoria.

 Anestesia cardiaca: no es necesario ajustar la dosis inicial. Pacientes obesos: se
recomienda que, para los pacientes obesos, se reduzca la dosis de REDORMIN y se
base en su peso ideal, dado que la depuracién y volumen de distribucidon del
remifentanilo estan mas correlacionados con el peso ideal que con el verdadero peso de
estos pacientes. ' ,
Insuficiencia renal. no es necesario ajustar la dosis. Insuficiencia hepatica; no es
necesario ajustar la dosis. No obstante, los pacientes con un fuerte compromiso de este
tipo pueden ser ligeramente més sensibles a los efectos depresores de la respiracion que
gjerce el remifentanilo. Estos pacientes deben ser estrechamente vigilados.
Neurocirugia: la escasa experiencia clinica en pacientes sometidos a neurocirugia ha
demostrado que- no es necesario hacer recomendaciones posologicas especiales.
Pacientes AS4 ILI/IV:
* Anestesia general: como puede esperarse que los efectos hemodindmicos. de los
opioides fuertes sean mas pronunciados en los pacientes de la clasificacion de ASA
IIVIV, deberd obrarse con cautela al administrarles REDORMIN . Asi pues, se
recomienda disminuir la dosis inicial y realizar posteriormente una titulacién hasta
conseguir el efecto deseado.

Anestesia cardiaca: no es necesario disminuir la dosis inicial.

Uso a largo plazo en la unidad de cuidados intensivos (UCI): no hay datos sobre el
uso a largo plazo (mas de 24 horas) de REDORMIN en pacientes atendidos en la UCL

EFECTOS ADVERSOS: .
Los eventos adversos mas corrientemente asociados con el remifentanilo son
extensiones directas de sus efectos agonistas de los receptores p de los opioides. La
incidencia global comunicada, determinada en estudios de todas las fases de anestesia
controlada a las dosis recomendadas, es la siguiente: Muy frecuentes (=10%): nauscas,
‘vOmitos, hipotension, rigidez en los musculos esqueléticos. Frecuentes (=1% y.<10%) :
‘escalofrios postoperatorios, bradicardia, depresion respiratoria aguda, apnea,
hipertensién postopératoria. Poco frecuentes (=0.1% y <1%): hipoxia, estrefiimiento,
‘dolores postoperatorios. Raros (<0.1%): sedacién durante la recuperacion de la anestesia
- general. Estos eventos adversos desaparecen minutos después de cesar o disminuir la
velocidad de administracién del remifentanilo. Los siguientes efectos adversos y
frecuencias han sido determinados por informes post-marketing: Muy raros, se han
descrito reacciones alérgicas, incluso anafilaxis, en pacientes que recibieron
REDORMIN concomitantemente con uno o mas agentes anestésicos. Excepcionalmente
han sido reportados casos de asistole / paro cardiaco, usualmente precedido por

bradicardia, en pacientés que recibieron remifentanilo concomitantemente con otros

st sesios ' Or Wi O Byl
| Dirsctoia i - W

- ‘CONTRAINDICACIONES: ' o
" Como contiene glicina en su composicién, REDORMIN est4 contraindicado para uso

- por las vias epidural e intratecal. REDORMIN estd contraindicado en pacientes con
“hipersensibilidad conocida a cualquier componente del preparado y a otros analogos del

- fentanilo. IF-2018-10823202>APN-DERM#ANMAT
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ADVERTENCIAS:

REDORMIN debe administrase tnicamente en un marco plenamente dotado para la
vigilancia y apoyo de la respiracion y de la funcidn cardiovascular por parte de personas
especificamente adiestradas en el uso de anestésicos y en el reconocimiento y
. tratamiento de los efectos adversos esperados de los opioides fuertes. Tal adiestramiento
tiene que incluir el establecimiento y mantenimiento de la apertura completa de las vias
_ Tespiratorids y la ventilacion asistida. Como en el caso de todos los opioides, no se
recomienda usar REDORMIN como el tnico agente en la anestesia general.

Rigidez muscular: prevencion y tratamiento. A las dosis recomendadas puede haber
rigidez muscular. Como en el caso de otros opioides, la incidencia de rigidez muscular
- esta relacionada con la dosis y con la velocidad de administracion. Por consiguiente, las
infusiones en bolo deben durar no menos de 30 segundos. La rigidez muscular
provocada por el remifentanilo tiene que tratarse dentro del marco del estado clinico del

paciente, con las medidas de apoyo apropiadas. La rigidez muscular excesiva que
- aparece durante la induccién de la anestesia debe tratarse mediante la administracion de
. un bloqueador neuromuscular y/u otros hipnoéticos adicionales. La observada durante el
uso del remifentanilo como analgésico puede tratarse cesando su administraciéon o
disminuyendo la velocidad de ésta. La resolucion de la rigidez muscular, tras cesar la
_ infusion de remifentanilo, tiene lugar en cuestion de minutos. Alternativamente, puede
administrarse un antagonista de dos opioides, por otra parte, esto pudiera_invertir o
~ atenuar élefecto analgésico del remifentanilo.

Depresién respiratoria: tratamiento: como en el caso de todos los opioides fuertes la
analgesia profunda va acompafiada de una gran depresion respiratoria. Por lo tanto, el
remifentanilo solamente debe utilizarse en zonas en donde hay recursos para vigilar y
tratarla. La aparicién de depresion respiratoria debe atenderse debidamente: ademas, se
disminuirg la velocidad de infusién por un 50% o bien se cesara temporalmente. Al
contrario de otros anilogos del fentanilo, el remifentanilo no ha demostrado causar
‘depresién respiratoria recurrente ni siquiera tras su administracion prolongada. No
obstante, como muchos factores pudieran afectar la recuperacion postoperatoria, es
importante asegurar-que se haya recobrado por completo el conocimiento y que haya
una ventilacién espontinea adecuada antes de que el paciente salga de la zona de

fecuperacion.

Efectos cardiovasculares: la hipotensién y bradicardia pueden tratarse disminuyendo la
velocidad de infusiéon de REDORMIN o la dosis de los anestésicos concurrentes, o bien
- utilizando liquidos LV. y agentes vasopresores o anticolinérgicos segl'm sea necesario.

Los pacientes debilitados, hipovolémicos o senescentes pueden ser mas sensibles a lo§‘ o
“efectos cardiovasculares del remifentanilo. chi; fl e, et
. x:g*ﬂ'r‘n th&ﬂ .

Rdpido fin de la accién: debido al fin muy rapido de la accion de REDOR - ;10 .

habré actividad opioidea residual a los 5 a 10 minutos de abandonarse. En el caso de los

pacientes sometidos a intervenciones quirirgicas en quienes se prevé habra dolor
. postoperatorio,. deben administrarse analgésicos antes o inmediatamente después del

abandono de REDORMIN. . Tiene que dejarse suficiente tiempo para alcanzar el efecto
. méximo del analgésico de accién prolongada. La eleccion de este sera apropiada a la
intervencién a la que haya sido sometido el paciente y también a la cantidad de cuidados

postoperatorios que necesitara. |E-2018-10823202-APN-DERMAANMAT
Dra. Ora. Elsis C. Budelli
_____ Dir Directora Técnica
——8C0. OTT PHASIMA S.A.
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Administracién por equivocacién: puede haber presente una cantidad de REDOR

en i?l espacio muerto del tubo L'V. y/o cénula suficiente para causar depresidon
respiratoria, apnea y/o rigidez muscular, si se aclarara el tubo con liquidos I V. u otros
farmacos. Esto puede evitarse administrando REDORMIN por un tubo LV, de flujo
rapido o por un tubo I.V. dedicado que se limpie adecuadamente del farmaco residual o
que se quite cuando cese de administrarse REDORMIN.

Abuso de la-droga: como en el caso de otros opioides, el remifentanilo puede provocar
.dependencia.

PRECAUCIONES:

Embarazo y Lactancia:

Embarazo: no se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas. REDORMIN solamente debe utilizarse durante el embarazo si el
..beneficio potencial para la madre justifica el peligro potencial para el feto. No se sabe si
el remifentanilo se excreta por la leche humana. Sin embargo, y debido a que los
-andlogos del fentanilo si se excretan por ella y a que se encontré material relacionado
con el remifentanilo en la leche de rata tratada con él, debera obrarse con cautela al
“administrar remifentanilo a madres lactantes. .
‘Parto: no se ha demostrado la inocuidad del remifentanilo durante el parto. No hay
suficientes datos para poder recomendar su uso durante el parto o la seccion cesarea. El
remifentanilo cruza la barrera placentaria y los analogos del fentanilo pueden causar
‘depresion respiratoria en el nifio.

Efectos sobre la capacidad para conducir y manejar magquinaria: si sc prevé que el
‘paciente va a.ser dado de alta precozmente tras un tratamiento en que se han utilizado
anestésicos, debera avisarsele que no conduzca ni maneje maquinaria.

Interacciones Medicamentosas:

- El remifentanilo no es metabolizado por la colinesterasa plasmatica y por lo tanto no se
prevén interacciones con los farmacos metabolizados por este enzima. Como en ¢l caso
~de otros opioides, el remifentanilo disminuye la cantidad o la dosis de anestésicos
inhalados ¢ LV. y de las benzodiacepinas necesarias para la anestesia. Si no se
“disminuyeran. las dosis de los firmacos que deprimen el SNC concomitantemente
“administrados, el pacienté puede . experimentar una incidencia mayor de los efectos
adversos asociados con esos "agentes. Los efectos cardiovasculares de  REDORMIN
(hipotensién y bradicardia) pueden verse exacerbados en los pacientes que reciban
" concomitantemente firmacos cardiodepresores tales como beta-bloqueadores y agentes

bloqueadores del canal del calcio. : Dra. ElsieT ]
Diggetor. 14
SOOTT Rt

SOBR «_OSIFICACION: _
Como en el caso de todos los analgésicos opioides fuertes, las sobredosis se

manifestarian por una ampliacién de las acciones farmacologicamente previsibles del
remifentanilo. Gracias a la breve duracion de accién de REDORMIN el potencial de
efectos perjudiciales debidos a una sobredosis se limita al periodo justo después de que
ésta teniga lugar. La respuesta al abandono del farmaco es rapida y vuelve a la linea base

IF-2018-10823202-APN-DERM#ANMAT
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-en diez minutos. Si hubiera o se sospechara una sobredosis, se adoptaran las sigui
medidas: cese de ]a administracion de REDORMIN, mantenimiento de las vias 4
respiratorias abiertas, iniciacion de la ventilacion asistida o controlada con oxigeno 4 ’\‘3‘5’3/
‘mantenimiento de una funcién cardiovascular adecuada. Si la depresién respiratoria ﬂfﬁgﬁ@/
fuera compafiada de rigidez muscular, puede necesitarse un agente bloqueador
neuromuscular a fin de facilitar la respiracién asistida controlada. Pueden utilizarse
liquidos LV.y vasopresores para tratar la hipotensién, ademas de otras medidas de
‘apoyo. La administracién por via intravenosa de un antagonista de los opioides, tal
‘como la naloxona, puede realizarse como antidoto especifico para tratar la depresién
respiratoria seria y la rigidez muscular. No es probable que la duracién de la depresién
respiratoria tras una sobredosis d¢ REDORMIN sea mas prolongada que la duracién del
‘antagonista.

Incompatibilidades:

REDORMIN solo debe mezclarse con las soluciones para infusiéon recomendadas. No
debe mezclarse con Inyectable de Ringer Lactato ni con Inyectable de Ringer Lactato v
Dextrosa al 5%.REDORMIN no debe mezclarse con Propofol en la misma mezcla de
solucién LV. No se recomienda administrar REDORMIN por el mismo tubo I.V. que
para sangre/suero/plasma. Las estearasas no especificas en los productos hematicos
pueden conducir a la hidrélisis de remifentanilo en su metabolito inactivo. REDORMIN
no debe mezclarse con otros agentes terapéuticos antes de su administracion.

CONSERVACION:
“Conservar a Temperatura ambiente no mayor de 25°C- Preservar de la luz.

La solucidn reconstituida de REDORMIN es quimica y fisicamente estable por 24
‘horas a temperatura ambiente (25°C). Sin embargo, como REDORMIN no contiene un
preservante antimicrobiano, deben tomarse precauciones para asegurar la esterilidad de
la solucidn. El producto reconstituido debe usarse prontamente y el remanente debe
.descartarse.

"Instrucciones de uso/manejo:

REDORMIN debe reconstituirse con 1 ml de agua calidad inyectable por mg de
remifentanilo. REDORMIN es estable durante 24 horas a temperatura ambiente (25°C)
tras la reconstitucion, y se recomienda su dilucion adicional a 20-250 mcg/ml
(50mcg/ml es la dilucién recomendada para adultos y 20-25 mcg/ml para nifios de 1
_afio o mas) con uno de los siguientes liquidos I.V. enumerados a continuacién: agua
‘calidad inyectable, dextrosa al 5% inyectable, dextrosa al 5% y cloruro de sodio al
0,9% inyectables, cloruro de sodio 0,9% inyectable, cloruro de sodio al 0.45%
inyectable. REDORMIN ha demostrado ser compatible con los siguientes liquidos IV
cuando se administra en una infusién IV en flujo: Inyectable Ringer lactato, Inyectable
‘Ringer Lactato y Dextrosa al 5%. REDORMIN es compatible con Propofol cuando se
administrar en una infusién IV en flujo. Las Tablas 4,5,6,7, y 8 dan directrices sobre las
‘velocidades de infusion de REDORMIN.

Dra S5 {,
WGP
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Velocidad de Velocidad de entrega de la infusion .[,L‘\{
entrega del (ml/kg/h) para concentraciones en solucién % '/49
farmaco 20 meg/ml | 25 meg/ml | 50 meg/ml | 250 meg/ml o Wﬁ}}.f"}
(meg/Kg/min) [ 1mg/50ml|{ 1mg/40ml | 1 mg/20 ml | 10 mg /40 ml
0.0125 0.038 0.03 0.015 NR
0.025 0.075 0.06 0.03 NR
0.05 0.15 0.12 0.06 0.012
0.075 0.23 0.18 0.09 0.018
0.1 0.3 0.24 0.12 0.024
0.15 0.45 0.36 0.18 0.036
0.2 0.6 0.48 0.24 0.048
0.25 0.75 0.6 0.3 0.06
0.5 1.5 1.2 0.6 0.12
0.75 2.25 1.8 0.9 0.18
1.0 3.0 2.4 1.2 0.24
1.25. 3.75 3.0 1.5 0.3
1.5 4.5 3.6 1.8 0.36
1.75 5.25% 4.2 2.1 0.42
2.0 6.0 4.8 2.4 0.48
Tabla 4 — Velocidades de infiision de REDORMIN (mV/kg/h)
Velocidad de Peso del paciente (Kg)
infusion 5 10 20 30 40 50 60
(mcg/kg/min)
0.0125 0.188 0.375 0.75 1.125 1.5 1.875 225
0.025 0.375 0.75 1.5 225 3.0 3.75 4.5
0.05 0.75 1.5 3.0 4.5 6.0 7.5 9.0
0.075 1.125 2725 4.5 6.75 9.0 11.25 13.5
0.1 1.5 3.0 6.0 9.0 12.0 15.0 18.0
0.15 2.25 4.5 9.0 13.5 18.0 22.5 27.0
0.2 3.0 6.0 12.0 18.0 24.0 30.0 36.0
0.25 3.75 7.5 15.0 22.5 30.0 37.5 45.0
03 4.5 5.0 18.0 27.0 36.0 45.0 54.0
0.35 5.25 10.5 21.0 31.5 42.0 52.5 63.0
0.4 6.0 12.0 24.0 36.0 48.0 60.0 72.0

Tabla 5 - Velocidades de infusion de REDORMIN (ml/h) con una solucion de 20

mcg/ml

——
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Velocidad Peso del paciente (Kg)
de infusion 10 | 20 30 40 50 60 70 80 90 100
(meg/kg/min)

0.0125 03 {06 |09 | 12 ] 15 1.8 | 2.1 24 | 27 | 3.0
0.025 06 | 12 | 1.8 | 24 | 3.0 | 36 | 42 [ 48 | 54 | 6.0
0.05. 1.2 2.4 3.6 4.8 6.0 7.2 8.4 9.6 | 10.8 | 12.0
0.075 18 | 36 | 54 | 72 | 90 | 108 | 126 | 144 | 162 | 18.0

0.1 24 | 48 | 72 | 96 | 120 | 144 | 168 | 192 | 21.6 | 24.0

0.15 36 | 72 | 108 | 144 | 18.0 | 21.6 | 252 | 28.8 | 324 | 36.0

0.2 4.8 96 | 144 | 192 | 240 | 288 | 33.6 | 384 | 432 | 43.0

- Tabla 6 ~ ‘Velocidades de infusion de REDORMIN (ml/h) con una solucién de 25
meg/ml

Velocidad Peso del paciente (Kg)

de infusiéon 30 40 50 60 70 80 90 100

(mcg/kg/min)

0.025 0.9 1.2 1.5 1.8 2.1 2.4 2.7 30
0.05 1.8 2.4 3.0 3.6 42 4.3 5.4 6.0
0.75 2.7 3.6 4.5 5.4 6.3 72 §.1. 9.0
0.1 3.6 4.8 6.0 7.2 8.4 9.6 10.8 12.0
0.15 5.4 7.2 9.0 10.8 12.6 14.4 16.2 18.0
0.2 7.2 9.6 12.0 14.4 16.8 19.2 21.6 24.0
0.25 9.0 12.0 15.0 18.0 21.0 24.0 27.0 30.0
0.5 18.0 24.0 30.0 36.0 42.0 48.0 54.0 60.0
0.75 27.0 36.0 45.0 54.0 63.0 72.0 81.0 90.0
1.0 36.0 48.0 60.0 72.0 84.0 96.0 | 108.0 | 120.0
1.25 45.0 60.0 75.0 90.0 | 105.0 | 120.0 | 135.0 | 150.0
1.5° 54.0 72.0 90.0 | 108.0 | 126.0 | 1440 | 162.0 | 180.0
1.75 63.0 84.0 | 1050 | 1260 | 147.0 | 1680 | 189.0 | 2100
2.0 72.0 96.0 120. | 144.0 | 168.0 | 192.0 | 216.0 | 2400

Tabla 7 — Velocidades de infusion de REDORMIN (ml//h) con una solucion de 50

meg/m}
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Velndidﬂd = Peso delpaciente (K e
deinfusion | 30 [. 40 50 1 &0 0T o T I RETIO
gmcgll. min) , - .

D72 | 096 | 120 t L44° '.’1,26'&";“1.92,"‘ 5967 A0

.oms, .08 | 1.44 | LAD . 246 | 25% 7288 [ 323 | 360
) T44 | 192 | 240 | 288 | 3.36 | 384 | 3.84 1 4.80
C 028 0 1,80 240 | 300 | 360 | 420 | 480 | 480 | 600
05 0 360 1480 | 608 | 720 F 840 | 960 | 946 | 12.0D
0.75 540 | 720 | 9.0 | 1080 1 12.60 | 1440 | 1440 | TTRAG
LD 7203 9,60 | 1200 | 14,40- y 16,80 | 1920 | 19,20 | 24.00 |
125 | 900 1 12.00 | 15.00 | 18.00 [ 2100 | 2400 | 24.00"| 3000
TUUURS - ID80 1 1440 | 1800 | 2060 | 25.20 | 2880 | 28.30 | 36.00
1.75 1260 .;16;80 o1.00_[ 2520 |_ 2940 | 33.60 | 3380 { 4300
,_,-;,.3.;’9‘ N C 2 1930 34.00 | 2880 | 33:60 | 38.40 | 38.40 | 48.00 |

mog/mt

ORMIN' Eonnists en polvos lipfilizedos esterilizados, de blancos 2 blancuzcos.

o sxr.nxos de eudotoxmasy presgrvanies; que st reconstituyen antesde usarlos, Cuando se

teconstituyen scgun lag instracoiones, las soluciones de REDORMIN son clams ¢
ingoloray ¥ sontienen 1 mgiml da'la bese de remifentanilo. en forma de clorhidrato de

... remifentanilo, REDORM]N se pressnta. en 1,3, 5,10, 50y 100 frasco -ampollas,.
- siendé Tos dos Wiimés de USO HOSPITALARIO",

MANTLNFR T‘TJ'ER A DEL ALCANCE DE 1.0§ NTHOS

Es@o’ mudmamumo dbbﬁ ser usado Bajo, preseripeion ¥ vigilancia mudma v no pucde
mpmrse Bin g Hueve receta mcchca.
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