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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rapifen 0,5 mg/ml injekéni roztok
alfentanil

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc€inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Rapifen a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Rapifen pouZivat
Jak se Rapifen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Rapifen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

—
.

Co je Rapifen a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Rapifen je alfentanil.

Rapifen je 1éCivy ptipravek, ktery se pouziva k celkové anestezii (béhem operace navodi stav
podobny spanku).

Rapifen se pouziva u dospélych i déti vSech vékovych skupin vcetné kojencu.

Rapifen podléha ustanoveni zakona o navykovych latkach, na ptipravek vznika lékova zavislost.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Rapifen pouZzivat

Nepouzivejte Rapifen

- jestlize jste alergicky(a) na alfentanil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste v minulosti mél(a) silnou alergickou reakci (reakci z precitlivélosti)
k jakémukoli podobnému siln€ u¢innému ptipravku proti bolesti.

Upozornéni a opatieni

Dulezité!

Rapifen je 1éCivy ptipravek, ktery se pouziva k celkové anestezii a mlize byt podavan pouze
kvalifikovanymi a zkusenymi osobami.

Ptipravek Rapifen mtze tlumit dychani. K tomu mize dojit po operaci, a proto zlstanete jeste
néjakou dobu pod Iékaiskym dohledem. Pokud zpozorujete silnou ospalost nebo dychaci obtize,
privolejte okamzité 1ékare nebo zdravotni sestru.
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Pted pouzitim tohoto pitipravku se porad’te se svym lékatem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

- Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, na
ptipravcich vydavanych na lékatsky pfedpis nebo na nelegalnich drogéch (,,zavislost®).

- Jste kutdk (kutacka).

- Jste mél(a) n€kdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo se
1éc¢il(a) u psychiatra kvtli jinému duSevnimu onemocnéni.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje alfentanil, coz je opioid. Opakované pouziti opioidi k 1écbé bolesti
muze vést k tomu, Ze ptipravek bude méné ucinny (zvyknete si na néj). Muze také vést ke vzniku
zavislosti a zneuzivani, coz mlize mit za nasledek zivot ohrozujici pfedavkovani. Pokud se obavate, zZe se
muzete stat na ptipravku Rapifen zavisly(d), je dilezité, abyste se poradil(a) se svym lékafem.

Informujte svého 1ékate, pokud pocitujete zvysenou citlivost na bolest i pfesto, Ze dostavate zvysujici se
davky. Lékat rozhodne, zda bude potieba, aby Vam zménil davku nebo ptestal ptipravek podavat.

Fyzicka zavislost
Pouziti (dokonce i pii 1é¢ebnych davkach) maze vést k fyzické zavislosti, coz mlize pti snizeni davky
nebo vysazeni piipravku vést k ptiznaklim z vysazeni a navratu Vasich potizi.

Informujte svého lékai‘e, pokud mate plicni choroby nebo dechové obtize, mozkové
poruchy, porusSenou funkci $titné Zlazy, jater nebo ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Rapifen

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. A to véetné€ l€kd, které jsou dostupné bez l€¢kaiského
predpisu nebo rostlinné ptipravky. Zejména informujte svého lékate nebo 1ékarnika, pokud
uzivate nekteré z uvedenych ptipravki, protoze ptipravek Rapifen mtize ovlivnit jejich G¢inek:

- Siln¢ ucinné piipravky k 1é¢bé bolesti, latky ovlivitujici centralni nervovy systém (napf.
pripravky k 1écbé nespavosti, deprese, neklidu, jinych dusevnich poruch, alkohol a nékteré
zakazané latky) - informujte o jejich uzivani l1ékare.

- Pripravky uréené k 1é¢bé deprese zvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ), inhibitory
zpétné¢ho vychytadvani serotoninu (SSRI) a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a
norepinefrinu (SNRI). Tyto 1éky se nemaji uzivat 2 tydny pted podénim ptipravku Rapifen.

- Soucasné uzivani pripravku Rapifen a sedativ (zklidiujicich 1€kit), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (itlum
dechu), komatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je sou¢asné podavani uréeno
jen pro pfipady, kdy neni mozna jina 1é¢ba. Soub&ézné uzivani opioida a 1é¢ivych piipravki
pouzivanych k 1écbe epilepsie, bolesti nervového ptivodu nebo uzkosti (gabapentin a
pregabalin) zvysuje riziko predavkovani opioidy, utlumu dychani a mize byt zivot
ohrozujici.

Nicméné pokud Vam lékat predepise pripravek Rapifen spolecné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1éCby Vasim lékafem omezeny.

- Erythromycin (antibiotikum), cimetidin (uzivany ke snizeni kyselosti Zalude¢ni $tavy) nebo
diltiazem (uzivany pfi n€kterych srde¢nich obtizich) zvysuji u€inek piipravku Rapifen.
Znamena to, Ze k dosazeni stejného ucinku postacuje nizsi davka ptipravku Rapifen. V
téchto pripadech lékai davku upravi.

2/7



- Pripravky k 1é¢bé HIV/AIDS, napf. ritonavir nebo nékteré pripravky k 1€cbé plisnovych
onemocnéni (obsahujici napt. flukonazol, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol). Je mozné,
ze bude zapotiebi zménit davku piipravku Rapifen.

Kojenci, déti a dospivajici
Rapifen miize zptsobit dychaci obtize zejména u kojenct a velmi malych déti. Je-li kojenctim
nebo velmi malym détem podavan Rapifen:
e bude jejich dychani dikladné sledovano beéhem vykonu i néjakou dobu po ném;
e |ékat miize podat 1éCivy piipravek, ktery uvolni svalstvo a zabrani jeho ztuhnuti.
e Informujte svého lékare, pokud jste t€hotna, mizete byt t€hotna nebo kojite (vice informaci viz
odstavec T¢hotenstvi).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Pokud jste t€hotnd, informujte 1ékate, ktery rozhodne, zda Vam miize byt Rapifen podan.
Léciva latka piipravku Rapifen mize proniknout do matetského mléka. Po ukonceni 1écebného
vykonu se proto doporucuje pterusit kojeni na dobu 24 hodin. Nepouzivejte matetské mléko,
které bylo odsato béhem 24 hodin po aplikaci ptipravku Rapifen.

Pokud zeny dostavaji dlouhodobé tento piripravek béhem t€hotenstvi, existuje riziko, ze se u
novorozence objevi syndrom z vysazeni 1éku.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Rapifen miZze snizit bdélost a ovlivnit schopnosti nutné k fizeni vozidel. Nez usednete po podani
pripravku Rapifen za volant nebo se rozhodnete pracovat se strojnimi zafizenimi, mél(a) byste
vycCkat minimaln€ 24 hodin. Vzdy se vsak nejdiive porad'te s lékatem.

Piipravek RAPIFEN s alkoholem
Kombinaci s alkoholem je tfeba se vyvarovat, protoze mize dojit ke zvySeni rizika moznych zadvaznych
nezadoucich G¢inki.

Rapifen obsahuje sodik
Pokud potiebujete kontrolovat piijem soli (dieta s nizkym obsahem sodiku), méjte na paméti, Ze:

* Obsah ampulky muZe byt pfed podinim ziedén roztoky obsahujicimi chlorid solny. Tento
roztok také obsahuje sodik.

2ml ampulka: Tento léc¢ivy pripravek obsahuje méné neZ 1 mmol (23 mg) sodiku v 2ml ampulce,
to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

10ml ampulka: Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 35,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli)

v jedné 10ml ampulce. To odpovida 1,8 % doporuc¢eného maximalniho denniho prijmu sodiku
pro dospélého. V zavislosti na pouZité davce je tieba to vzit v ivahu u pacientii na dieté s nizkym
obsahem sodiku.

3. Jak se RAPIFEN pouziva

Rapifen se podava do zily (nitrozilné) jako injekce bolusu nebo jako bolus nasledovany
opakovanymi injekcemi nebo infuzi.

Davka a zptsob podani piipravku Rapifen zdvisi na okolnostech. Lékat ur¢i potfebnou davku
pripravku Rapifen na zaklad¢ udajii o Vasi hmotnosti, véku a zdravotnim stavu.
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Pouziti u kojencii, déti a dospivajicich
Rapifen se u kojencii, déti a dospivajicich pouziva spolu s dal§imi l1é¢ivymi piipravky (anestetiky
nebo sedativy).

e Je-li podan Rapifen injekéné spolu s dalSimi lé¢ivymi pripravky jako anestetikum
(na znecitlivéni) nebo u starSich déti k ulevé od bolesti, je poc¢atecni davka vétsinou 10
az 20 mikrogramt na kilogram télesné hmotnosti. Je-1i to nutné, lze podat dalsi injekce 5
az 10 mikrogramt na kilogram télesné hmotnosti.

o Je-li Rapifen podan infuzi k ilevé od bolesti pri chirurgickych vykonech u déti, je
obvykla davka 0,5 az 2 mikrogramy na kilogram télesné hmotnosti za minutu. Je-li
Rapifen v infuzi kombinovan s anestetikem, je obvykla davka pfiblizn€ 1 mikrogram na
kilogram télesné¢ hmotnosti za minutu.

e U kojencii Ize podat nizsi davku.

e Dospivajicim se vétSinou podava stejna davka jako dospelym.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Rapifen, nez jste mél(a)
Je-li nedopatienim podana vyssi davka, 1€kar zahaji neprodlen€ nutna opatieni. Hlavnim
pfiznakem je obtizné dychani.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se vyskytnou v pribéhu operace, jsou pod kontrolou 1ékare. Nékteré se
vSak mohou objevit i kratce po operaci, proto zistavate jesté néjakou dobu pod lékaiskym
dohledem.

Prikladem nezadoucich G¢inkt jsou: neobvykle pomalé a mélké dychani nebo docasna zastava
dechu, stahy dychacich cest a hlasivek; skytani; zpomaleny, zrychleny nebo nepravidelny tlukot
srdce, nizky nebo vysoky krevni tlak, svalova ztuhlost nebo mimovolni svalové pohyby vcetné
pomalych, topornych nebo trhavych pohybu, zavraté, pocitu na zvraceni a zvraceni.

Dalsimi ptiklady nezadoucich t¢inki, které se mohou objevit, jsou:

- Zéastava srdce nebo dechu.

- Zimnice, unava, horecka, bolest hlavy.

- Ospalost, nereagovani na podnéty, ztrata védomi, konvulze (kfece).

- VzruSeni, pla¢, dezorientace, povzneseny pocit nebo euforie, utlum.

- Krvéaceni z nosu, kasel, vzestup oxidu uhli¢itého v krvi.

- Porucha zraku, zizeni zornic.

- Alergicka dermatitida (vyrazka), svédéni, nadmérné poceni, z€ervenani kize, vyrazka.

Pti vykonu se mohou také objevit dalsi komplikace jako poopera¢ni vzruseni nebo zmatenost,
komplikace s dychacimi cestami nebo neurologické komplikace pti anestezii, pfipadné
komplikace pfi endotrachealni intubaci (zavedeni fizeného dychani pii vykonu). Mlze se také
objevit bolest v¢etné bolesti v misté injekce, bolesti zil nebo bolesti pti zakroku.

Vzacné se vyskytly tézké alergické reakce, které se projevuji otokem obliceje, rti, ust, jazyka a
hrdla, potizemi pfi polykani a dychani, svédivou vyrazkou (koptivkou).

Nezadouci ucinky u kojenci, déti a dospivajicich

Cetnost a typ nezadoucich G&inkd u déti a dospivajicich jsou podobné nezadoucim G&inkiim
popsanym vySe. Svalové zaskuby a ztuhlost se u novorozenct po podani pfipravku Rapifen
mohou vyskytnout ¢astéji nez u dospélych.
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtiZete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich t¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Rapifen uchovavat

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete jakychkoli viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Rapifen obsahuje

- Lécivou latkou je alfentanil. Jeden mililitr obsahuje 0,5 mg alfentanilu (jako 0,544 hydratu
alfentanil-hyddrochloridu).
- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny a voda pro injekci.

Jak Rapifen vypada a co obsahuje toto baleni

Rapifen je Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic. Sterilni izotonicky vodny roztok bez
konzervacnich pfisad je uréeny k intravenéznimu podani.

Rapifen je k dispozici v ampulkach o objemu 2 ml a 10 ml.

Velikost baleni:
5x2ml
10 x 2 ml
5 x10 ml
10 x10 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32, 2252 TR
Voorschoten

Nizozemsko

Vyrobce
Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32, 2252 TR
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Voorschoten
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 1. 2026

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani

Davkovani pripravku Rapifen ma byt stanovovano individuadlné s prihlédnutim k véku, télesné
hmotnosti, fyzické kondici, zakladnimu onemocnéni, uzivani dalsich lécivych pripravkii, druhu
chirurgického vykonu a anestezie.

Aby se zabranilo bradykardii, mize byt podana nizka intravenozni (i.v.) davka anticholinergika
tésné pred uivodem do anestezie.

1. Poutziti k uvodu do anestezie

Pripravek Rapifen ma byt pro uvod do anestezie podavan postupné se standardni davkou
hypnotika, jako je propofol nebo thiopenton. Doporucena davka je intravenozni bolus 10 - 40
Hg/kg u zdravych dospélych pacientii. U starsich nebo oslabenych pacientii je doporoucena nizsi
pocatecni davka.

Intravenozni bolus = 120 ug/kg (17 ml/70 kg) pripravku RAPIFEN navozuje bezvédomi a
analgeticky ucinek pri zachovani dobré kardiovaskularni stability u pacientii s adekvatni
myorelaxaci.

2. Kratkodobé vykony kratsi nez 10 minut a pouziti u ambulantnich pacientii
V nizkych davkach je Rapifen vhodny pro malé kratkodobé chirurgické vykony a pro ambulantni
pacienty za predpokladu dostupnosti kardiopulmondalniho monitorovaciho zarizent.

Intravenozni bolus 8 — 30 ug/kg (1,12 — 4,2 ml/70 kg) je obvykle dostatecny pro vykony kratsi nez
10 minut. Jestlize trva vyvkon déle nez 10 minut, aplikuje se dale 7 — 15 ug/kg (1 — 2,1 ml/70 kg)

v intervalu kazdych 10 — 15 minut nebo dle potieby.

Ackoli musi byt k dispozici zavizeni pro podporu ventilace, pii pomalé aplikaci davky 7 ug/kg
opakované aplikovat 3,5 ug/kg (0,5 ml/70 kg).

Pripadna pooperacni nauzea je pomérné kratkodoba a obvykle korigovatelna konvencnimi
prostredky.

3. Stredné dlouhé vykony 10 az 60 minut
Pocatecni davka intravenézniho bolusu ma byt uzpiisobena predpokladané délce trvani
chirurgického vykonu:

Trvani vykonu Rapifen davka i.v. bolusu

(min) ug/kg ml/70 kg
10- 30 10- 30 1,4—4,2
30 - 60 30-50 4,2-7,0
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Trva-li operace déle nebo je-li ocekavano vyvolani vétsi bolesti, Ize analgezii udrzovat:
- bud’ dalsi aplikaci pripravku Rapifen v ddavce 10 az 15 ug/kg (1,4 az 2,1 ml/70 kg) podle
potieby, kromé poslednich 10 minut vykonu, kdy nema byt Rapifen podavan vzhledem
k moznosti pooperacni respiracni deprese;
- nebo infuzi pripravku Rapifen rychlosti 1 ug/kg/min (0,14 ml/70 kg/min) ukoncenou
5 — 10 minut pred dokoncenim vykonu.
Periody bolestivych stimulii Ize snadno zvladnout opakovanou aplikaci nizkych davek alfentanilu
nebo prechodné zvysenou rychlosti infuze.

Nizsi davka pripravku Rapifen mtize byt pouzita, pokud je anestezie podpotena dal§imi ptipravky

Pokud je Rapifen pouzit bez smési N>O/O; nebo jiného inhalacniho anestetika, museji byt
udrzovaci davky pripravku Rapifen vyssi.

4. Dlouhotrvajici vykony delsi nez 60 minut

Rapifen miize byt pouzivan jako analgetickd komponenta u dlouhotrvajicich chirurgickych
vykonu, zejména pri indikaci rychlé extubace. Optimalni analgezie a stabilniho vegetativniho
stavu lze docilit individuadlné prizpiisobenou tivodni davkou a prizpiisobenim rychlosti infuze
zavaznosti operacnich stimulii a reakcim pacienta.

Informace pro Iékaie v piipadé piedavkovani

Bezprostiedni opatieni:

V pripade hypoventilace nebo apnoe podejte kyslik a zahajte asistované dychani nebo dychdni
kontrolujte.

K lecbé respiracni deprese lze pouzit antagonistu opioidnich receptorii. Méjte na paméti, ze miize
byt zapotrebi podani doplitkovych davek.

Dalsi opatieni:

Provazi-li respiracni depresi svalova rigidita, Ize podat intravenozné neuromuskuldarni blokator.

Zavaznou nebo perzistujici hypotenzi vyvolanou hypovolemii Ize eliminovat aplikaci infuznich
roztokii.
Pacienta je zapotrebi peclivé monitorovat a v pripadé potieby zahdjit dalsi podpiirna opatreni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

NAVOD K POUZITI

V pripade potreby je mozno Rapifen kombinovat s nosnymi infuznimi roztoky obsahujicimi
chlorid sodny nebo glukozu. Tyto roztoky jsou kompatibilni s plastovymi infuznimi soupravami a
maji byt aplikovany béhem 24 hodin po naredeéni.

Pii otevirani ampulky pouzivejte ochranné rukavice.

Navod k otevieni ampulky:

1. Podrzte ampulku mezi palcem a ukazovackem tak,
aby zGzena Cast zlstala volna.

2. Druhou rukou uchopte zizenou ¢ast ampulky tak,
ze oprete kréek ampulky o ukazovacek; palec
pritisknéte na barevné oznaceny bod soubézné
s barevnymi prouzky.

.... —«— barevné prouzky

©® ] —<— Dbarevny bod
~=— misto ulomeni
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3. Pridrzujte palec na oznac¢eném misté a ulomte
zuzenou ¢ast ampulky. Drzte ampulku pevné
Vv ruce.

N

V ptipadé nahodné dermalni expozice oplachnéte zasazené misto vodou. Vyhnéte se pouziti
mydla, alkoholu a jinych ¢isticich latek, které mohou zpusobit chemické nebo fyzické odérky na
kuazi.
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