RESTINIL®

RECOMENDACIONES DE DOSIS PARAADULTOS
Tabla 1 - Guia de la dosificacion para anestesia

REMIFENTANILO

Inyectable Liofilizado
Industria Argentina
Venta bajo receta oficial y decreto - E-1

Formula cuali-cuantitativa:
Cada frasco ampolla de RESTINIL inyectable liofilizado contiene:

Base (como 2mg 5mg
Remifentanilo clorhidrato)
Glicina 15mg 15mg

Acido clorhidrico c.s.p. pH

Indicaciones:
RESTINIL® est4 indicado como agente analgésico para ser utiizado durante la induccion ylo mantenimiento de la anestesia general, bajo
estrecha supernvision.

Esta indicado para proporcionar analgesia y sedacion en pacientes de 18 afios e edad y mayores en cuidados intensivos con ventiacion
mecnica.

Propledades:
Prpiedades amacodninicas: o remifeniano e un agoristaselecto de s recepores m de los opides, de un corienz e acion
épido y de accion breve. La actividad del remifentanilo tales como
Ia nalorona. La valoracion de la histamina en pacientes y en voluntarios sanos han demostrado que sus niveles no ascienden tras la
adminisiracion en bolo de remifentanio a dosis de hasta 30 meghy.
Propiedades ras ion de las dosis de remifentanil, la vida media bioogica efectiva es de 3.2
40 minutos. La depuracidn media del remifentanilo en adultos jovenes y sanos s de 40 miimin/kg, el volumen de distibucien central es de
100 mikg y el volumen de distribucion en estado estable es de 350 mikg. La concentracion hemética del remifentanio es proporcional a la
dosis administrada, dentro de toda la escala de las recomendadas. Por cada aumento de 0.1 mogkgimin de la velocidad de infusion, la
concentracién hematica de remifentanilo ascenders 2.5 ngimi. Unién a proteinas: metabolizado por las esterasas que es susceptble al
metabolismo por esterasas no especificas de la sangre y de los tejdos. E| metabolismo del remifentanilo conduce a la formacion de un
metaboltode dado ctboicnesenciamenteinacio 14600 vces mencs et que e rmfenaol. L ida media ol metbofo en
de2horas. jera del ol
] i plasmética. Pasoa a placenta y ala leche: la transferencia placentaria
realizados en ratas y conejos revelaron que las crias estan expuestas al remifentanilo ylo a sus metaboltos durante su crecimiento y
desarrolo. Material relacionado con el remifentanilo es transferido a la leche de las ratas lactantes. En una prueba ciinca realizada en
humanos, a concentracion de remifentanio en la sangre fetal fue de aproximadamente un 50% la de a sangre matera. La relacion rteral
venosa fetalde las de remifentanio fue aprox del 30%, o que indica metabolismo del fémaco en el neonato.
Anestesia cardiaca: la depuracion del remifentanio disminuye hasta un 20% durante las intervenciones de bypass cardiopuimonar
Hipotérmico (28°C). La cisminucion de la temperalura corporal disminuye la eliinacion por depuracion un 3% por rado cenligado,
Insufiienia renal:a famacocinétca dl remifentanio no cambia en renal (d de la creatinina,
<10 miminuto). E i media gl metaboto&idocaton ta 30 hors. No obstane, y
envista de la rlacion cal molécula madre (1:4.600), as simulaciones farmacocingticas indican
que el metabolto &ido carborlico o se acumulard a concentaciones clicamente actias ras nusiones de remfertanio de hasia 2
mogkg/min durante unas 12 horas. Insuficiencia hepética: la famacocinétca del remifentanio no cambia en pacientes con un fuerte
comprormiso hepético que estén esperando un trasplante de higado, ni durante la fase anhepatica de la inervencion en s. L
un fuerte comprormiso hepético pudieran ser igeramente més sensibles a los efectos depresaores de la respiracion del remifentanilo. Estos
pacientes deben ser estrechamente vigiados, y la dosis de remifentanio debe ftularse segin las necesidades individuales. Pacientes
poditicos: n os i de s a 17 afos ds oad I cepuracion meday f ol de ditucin n sacoestale gl remifntani
a dul delos 17 afios. La vida medi distinta
enlosneonals, o que ndica del analgésico a raiz de cambios de Ia velocidad de infusion delremifentanlo serian
répidos y parecidos a los observados en adutos sanos jovenes. La ética del metabolio & ati
de 2a 17 afios de edad id adulos, por Pacientes gerial
Ia depuracion el remifetanio es lgeramente menor (aprosimadamente un 25%) en los pacintes gerdticos (65 ais). La ectiidad
femacodinanica gl reifentanio aunenta segin avanza a eda. Lo paceles geriétios tlne wa ECS0 del emifenianio paa a

Indicacion Infusion en bolos Infusion continua (mcg/Kg/min)
(meg/Kg)
Velocidad Rango
inicial
Induccion de la 1 (administrado en no 05-1 -
anestesia menos de 30 segundos)
Mantencién de la anestesia en pacientes ventilados
Oxido nitroso (66%) 05-1 04 0,1-2
Isoflurano (dosis inicial | 0,5 -1 0,25 0,05-2
0,5 CAM) Propofol 05-1 025 0,05-2
(dosis inicial 100
meg/Kg/min

Cuando se administra por bolo en la induccion, la inyeccion de Restinil debe durar al menos 30 segundos. A las dosis recomendadas

consiguiente, el isofurano y el propofol se deben administar taly como se recomienda en la tabla, para evitar un aumento de los efectos

hemodinamicos como hipotension y bradicardia (ver Medicacion concomitante més abajo).

Induccién de la anestesia: Restinil se tiene que administrar con una dosis estandar de un agente hipndtico, como propofol fiopentona o

isoflurano, para a induccion de la anestes'a. La administracion de Restii después del agente hipntco reduci la incidencia de rigidez

musaular. Resinl s puede adminstar 3 una velogidad de pertusion de 05 1 mirogamosigiin, con 0 s ol il e 1
dos. Sise va a practicar | 6 810 minut

del inicio de la perfusion de Restinil, entonces no es necesario el bolo.

Mantenimiento de la anestesia en pacientes ventilados: Tras la inubacion endolraqueal, debera reducise la velocidad de perfusion de

Restinl, de acuerdo con latécrica anestésica, como se indica ena tabla anterior. Debido al r&pido inicioy a a corta duracién de a accion de

Restinl, la velocidad de administracion durante la anestesia se puede ir aumentando en incrementos del 25% a 100% o disminuyendo en

descensos del 25% a 50%, cada 2.2 § minutos, para alcanzar el ivel deseado de respuesta en los receptores p-opiides. En respuesta a la

anestesia superficia, se pueden administrar bolos suplementarios cada 2.a 5 minutos,

Anestsiaen pacents anestesiados con ventlaciin espontinea a ravés e una va aérea sogu e, anestesia de miscara

Tabla 2 Directrices posolégicas parael
pedidtricos (1 2 12 afos de edad)

de la anestesia en pacientes

Anestésico Infusion en Infusion continua (mcg/Kg/min)
concomitante* | bolo (mcg/Kg) Velocidad inicial Velocidad d¢
administrado mantenimiento tipica
en no menos de

30 segundos

Halotano (dosis 1 025 005a13

inicial 0,3 CAM)*

Sevoflurano (dosis | 1 025 005a09

inicial 0,3 CAM|

Isoflurano (dosis 1 025 0,06a09

inicial 0,5 CAM)

CAM": Concentracion alveolar minima.

éxido nitroso / relacién de 2:1

Medicacion Alas dosis el remifentanilo reduce signifcativamente a cantidad de farmaco
hipnStcorequerido paa el mantenimiento de a anestesia. Portato, sofurano, hlotano y sevofurano se deben administa al y como sa

Cuando se administan otos agentes oiiceos como parte dol réimen do tanscin hacia Ia analgeia altmatv, so debe
monitorizar cuic
frente al riesgo potencial de depreslon espiratoria debida a estos farmacos.

Administracion mediante Perfusién Controlada

Induccién y mantenimiento de la anestesia: Restinil TCI se debe usar en asociacién con un agente hipndtico de adminisiracion intravenosa o
por inhalacion durante la induccion y el de la anestesia en pacientes adultos con ventiacion.

En asociacion con estos agentes, generalmente se alcanza un nvel de analgesia adecuado para la cirugia cardiaca en el limite superior del
intervalo de concentraciones sanguineas diana de remifentanio utizadas en procedimientos de ciruga general. Tras la titulacion del
remifentanio en funcien de a respuesia indidual de cada pacinte, se hanutiizado en estudio clinicos conceniraciones sanguineas de
hasta 20 Ias dosis remifentanio reduce Ia cantidad de agente hipndtico
requerido para mantener la anestesia. Por o tanto,isofiurano y propofol se tienen que administrar como se ha recomendado anteriormente
para evitar un aumento de los efectos hemodinamicos como hipotension y bradicardia.

Recomendaciones para la interrupcion / continuacion en el periodo postauirirgico inmediato: Alfinal e la Giugia cuando se cesa la
perfusion por TCI o se reduce la concentracion diana, es probable que aparezca respiracion espontanea en el inervalo de concentraciones
de remifentanilo de 1 a 2 nanogramosil. Al igual que ocurte con la perfusion conrolada manuaimente, se debe establecer la analgesia
postopralory ates del il de 1 Guga, con analgesices de aion més procngada. oo o s dipone de s sufcientes, 0 se
recomienda la por TC! para el manejo de a analgesia postoperatoria.

recomienda en latabla anteror  in de evitar del 6ny bradicardia. N
que permitan realizar de dosis en el uso simults

de otros agentes hipndli remifentano.

Recomendaciones para el manejo del paciente en el periodo postquirirgico inmediato / Establecimiento de analgesia alternativa
previa a lainterrupcion de Restinil: Debido a la muy répida neulralizacion de la accion de Restini, no queda actividad residual al cabo de 5
2 10 minuos e la nterupcion de la administracion. Para los pacintes somelidos a infevenciones quirrgicas en las que se prevé la
existencia de dolor postauiirgico, se deben adminisirar analg tes de la interrupcion de fa 6n de Restiil. Se debe dejar
ranscurr suficiente tiempo para alcanzar el efecto terapéutico del analgésico de accién més prolongada. La eleccion de los farmacos, la
dosi e tempo d adiisaci deberdn planfcars con ateriidad y sarse diiaiment para que ean adecuados o pars o
intervencion quirirgica a la que se someterd el pa para el nivel de previstos.

Neonatos y niios (de edad inferior a 1 afio):
La experiencia en ensayos clinicos con remifentanio en neonatos y ifos de edad inferor a un afio es lmitad. EI perf farmacocinético del
remifentanio en recién nacidoslactantes (de menos de 1 afio de edad) es comparable al observado en adultos trs las comrespondientes
corecciones en cuarlo a dierencas de peso corpral. Sn embargo, como o hay dalos clicos suficientes, o se recomenca la
este grupo de edad. Uso para Anestesia Inravenosa Total(TIVA): La experiencia en ensayos clinicos con

laringea): Es prob respiran de via
aérea sequra. Es preciso ejercer un especial cuidado para ajustar \z dosis en funcién de los requerimientos del paciente y puede que sea
necesaria la ventlacion de soporte. La velocdad niial de perusion recomendada para la analgesia complementaria en pacieles

nestesiados que respiran esde 004 con tulacien hesta efecto. Se ha estudiado un intervalo de
velocidades de perfusion de 0,025 0,1 microgramoslkg/min. La inyeccion por bolo no esta recomendada en pacientes anestesiados con
ventlacidn esponténea. Restinil no debe usarse como analgésico en procedimientos en los que el paciente permanece consciente 0 no
recibe ingn apoyo de via de aire durante el procedimiento.
Medicacién concomitante: Restinil disminuye las cantidades o dosis de anestésicos por inhalacien, hipndticos y benzodiazepinas
requeridas para la anestesia.
Las doss de los siguientes agentes usados en anestesia: isoflurano, tiopentona, propofol y temazepam han sido reducidas hasta en un 75%
al usarles simulténeamente con remifentanil,

iones para la i i6 durante el periodo postquirirgico inmediato: Debido a la muy répida

neutralizacion de la accion de Restini, en § a 10 minutos tras la nterrupcicn de a admiristracion no habra actidad opiide residual alguna.
Para los pacientes sometidos a procedimientos quirirgicos en los que se prevé la aparicion de dolor postquirigico, se deben administrar
analgésicos previamente a la interrupcion de Restinil. Se debe dejar sufciente tiempo para alcanzar el efecto méximo del analgésico de
duracitn de accion més prolongada. La eleccion del analgésico debe ser apropiada en funcian del procedimiento quirtrgico al que ha sido
sometido el paciente y el nivel de cuidado postoperatorio
Debe cuidarse de eviar 6n inadvertda del emifentanio que pueda quedar e las vias y cénuls iv.
En caso de que el analgésico de mayor duracion no haya alcanzado el efecto apropiado antes del final de la cirugia, puede requerirse
continuar con la administracion de Restinil para mantener la analgesia durante el periodo postuirirgico inmediato, hasta que el analgésico
de accion mas prolongada haya alcanzado el efecto maximo.
En pacientes con respiracion espontanea la velocidad de perfusion Inicial de Restinil se debe reducir hasta 0.1 microgramoslkgimin y
después se puede incremenar o reduci cada 5 minuos en fracciones de no més de 0,025 microgramoslkgiin hasta equilbrar el ivel de

ardgesiaya fecuenca respirtara el pciente, Resti sdose debe usar n un eng la
vel if yexp
enel yel de los efectos respiratorios de los opiéceos potees.

En pacientes con respiracion esponténea no se recomienda la inyeccion en bolo para el tratamiento del dolor durante el periodo
postquirirgico.
inistracio Perfusion Controlada por objetivo (TCI)

(EEG) 50% menor porlotarto, |

Induccion y mantenimiento de la anestesia en pacientes ventilados: Restinil TCI se debe usar en asociacion con un agente hipnético

remifentanilo en nifos es limitada. Sin embargo, los datos clinicos no son suficientes para establecer recomendaciones de dosificacion.
ANESTESIA CARDIACA

Administracion mediante Perfusion Controlada Manualmente

RECOMENDACIONES DE DOSIS PARAANESTESIA CARDIACA

Tabla 3 - Directrices posolégicas para la anestesia cardiaca

Infusion en bolo
(meg/Kg)

Indicacién Infusion continua

Velocidad
inicial

Intervalo

Induccién de la
anestesia
Mantenimiento de la
anestesia en pacientes
ventilados

Isoflurano (dosis inicial
0,4 CAM;
Propofol (dosis inicial
50meg/Kg/min
Continuacion de la
analgesia
postoperatoria antes
de la extubacion

No recomendada 1 -

05a1 1 0,003a4

05a1 1 001243

No recomendada 1 Oat

Periodo de induccion de la anestesia:
Después de la administracion de un hipndiico para alcanzar la pérdida de consciencia, Restinil se debe administrar a na velocidad de
perusin il ce 1 microgramakyrin. En pacntes somedos a ciuga cardiaca o s recomienda e o ce inyecscnes n boo de

USO EN CUIDADOS INTENSIVOS

Restinil se puede utizar para proporcionar analgesia en pacientes en cuidados intensivos con ventiacién mecénica. Se deben administrar

sustancias sedantes cuando sea necesario Se ha estudiado el remifentanilo en pacientes en cuidados intensivos con ventiacion mecnica,

en ensayos clinicos bien controlados de hasta tres dias de duracién. Debido a que o se ha estudiado a los pacientes durante més de tres

dias, N0 se ha establecido una evidencia de sequridad y eficacia en tratamientos més prolongados. Por lo tanto, no se recomienda un uso

durante més de tres dias. EI remifentanilo TCI no se ha estudiado en pacientes en cuidados intensivos y por ello no se recomienda la
6n de Restinilpor TC! en dich

En adultos, se recomienda que la administracion se incie a una velocidad de perfusion de 0,1 microgramoslkg/min (6 microgramosikgih) a
in (omic " " tos d 1

microgramoslkgh) hasta alcanzar el nvel deseado de sedacion y analgesia. Se debe dejar un periodo de al menos 5 minutos entre cada
ajuste de dosis realizado. EI nivel de sedacion y analgesia se debe monitorizar cuidadosamente, reevaluandolo regularmente y ajustando en
funinclmis a vlocidad de pefusin. i s lcanz una vloidad de petusion d 02 icogramoshofi (12 microgramoskal) s
haber un més
adelante). La dosis del agente sedante se debe ajustar de . Sise requiere una analgesia
adiciona se pueden realzr ncrementos adicionales de la veloddad de pertusuon del orden de 0025 micoganoshgini (1.5
nla ylos intervalo
de analgesia y sedacion en pacientes individuales:

PAUTAS POSOLOGICAS PARA EL USO DE RESTINILAL INICIO EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS.

PERFUSION CONTINUA microgramos/kg/min (microgramos/kg/h)
Velocidad inicial
0,1(6) 9

ervalo
| 0,006 (0.36) a 0,74 (44.4)

Nn se recomienda la inyeccion en bolo en condiciones de Cu\dadus intensivos. E\ uso de Restinil reducira la dosls necesaria de cualquier
, en caso

de requeritse su administracion

DOSIS INICIAL RECOMENDADA PARA FARMACOS SEDANTES, EN CASO DE SER NECESARIOS

[ Farmaco sedante | Bolo (mglkg) [ Perfusion (mglkg/h) |
Propofol | Hasta 05 [05 |
idazolam | Hasta 0,03 [ 0,03 |

Para permitr ¢l juste por separado de las dosis de cada farmaco, los sedantes no se deben preparar como una mezcla en la misma bolsa
de perfusion.

Analgesia adicional para pacientes ventilados sometidos a procedimientos de estimulacion: Puede ser necesario incrementar la
velocidad de perfusion para proporcionar una cobertura analgésica adicional en pacientes ventiados sometidos a procedimientos
estimulantes y/o dolorosos como aspiracion endotraqueal, curas y fisioterapia. Se recomienda mantener na velocidad de perfusion de al
menos 0,1 microgramoslkgmin (6 microgramoskglh) durante al menos 5 minutos antes de iiciar el proceso de estimulacion. Se puede
ajustar la dosis con posteroridad, cada 2 a 5 minutos en incrementos del orden de 25 — 50% anticipandose a, 0 como fespuesta a,
requerimientos de analgesia adicionales. La velocidad media de perfusion empleada para proporcionar analgesia adicional durante los
procesos de estimulacion ha sido de 0,25 microgramoslkg/min (15 microgramoslkgh), y como méximo de 0.75 microgramoskgimin (45

tene que reducise n 50%, y después debe fare cidadosamentea fin de ausar a s necesidades ndiuals de cada paciente. S FEEREREES, 1B LR RR BEER B R R S Restinil durante la induccion. La intubacion endotraqueal no se debe realizar hasta al menos franscurridos del inicio de

Informacion de seguridad preciiica: a adminisacion por va nratecalde la ormulacion con glicina sin e remifrtanio  peros les causd o o . Ja perfusion.

agitacién, dolor, disfuncion y fata  coordnac ‘msef‘ﬂs Sep oo oo 1aglchna. Ejﬁf% U2 e a cingi g 3 D lirlare puesta  Periodo de de la anestesia: Después de la infubacion endotraqueal la velocidad de perfusion de Restinil se puede ir

e s s Luso o nmoss, ootk PO {nividual del paciente. En caso de procei qui imulanies pueden requerise sanuingas aumentando en ncements del 25% a 100% o disminuyendo en desoensos de 25% a S0%, cada 2 3 5 minuos, de averdo on s
de hasta 15 Alas dosis el remifentanio reduce signifcativamente la cantidad de agente

Posologia:

Restinil se tiene que administrar en un entomo totalmente equipado para la monitorizacion y el mantenimiento de la funcion respiratoria y

cardiovascular y por personas con formacian especifca en el uso de férmacos anestésicos  en el reconocimiento y gestion de los efectos

a0versos eseraccs para cpidosos aferies, caprendiendo  reaniacon espiatona y cadaca. Tl fomasn debe i o
y de una via aérea y de ventiacio

Las perfusiones continuas de Restin se deben administrar mediante un equipo de perusion calibrado al iterior de una via para

administracion intravenosa répida o por una via para administracien intravenosa al efecto. La linea de perfusion se tiene que conectar a, 0

cerca de, la cénula venosa y debe cebarse, para minimizar el espacio muerto.

Restinl e pueds sniisr asnismo po perfusin conirada (TC) mednte un dsposiv de perfusin aorzado que noopore el

modelo magra (LBM) tener

1a obstruccion o desconexion de las lineas de perfusion y purgar laslineas de forma adecuada para elminar el Restinl residual después del

UsO.

Restinil solamente se administrara por via intravenosa y no se debe administrar mediante inyeccién epidural o ntratecal.

Dilucion
Restinil t Parala Restinil 20a250
[ 8 a i
p
de 1 afio de edad). Para la TCI la dilucion de Restinil es de 20 a 50
ANESTESIA GENERAL
inis de Resti tarse indivic funcion de la respuesta del paciente.

Adultos:
Administracién por Perfusién Controlada Manualmente (PCM)
La tabla siguiente resume las velocidades de perfusion iniciales y el intervalo de dosis:

hipndtico necesario para mantener la anestesa. Por lo anto, isoflrano y propofol se tienen que administar tl y como se ha recomendado
para evitar un aumento de lo efectos hemodinamicos del emifentariio como hipotension y bradicardia
No hay dtos sufcientes para ealzarrecomencaciones sbre el uso dela T en anestesiacon venliacin espontanea

segundos, cada 2 a 5 minutos. En pacientes cardiacos de alto riesgo, como los sometidos a cirugia valvular o con una pobre funcién

ven(ncu\ar \a dosis méaxima pnr bolo que se debe administrar es de 0,5 microgramos/kg. Estas recomendaciones de dosis también son
“bypass” cardi hipotérmica.

A las dosis remifentanilo reduce la cantidad de farmaco

4

inmediato: Al final de la cirugia, d

Medicacion

TCl ha parado o se ha reducido la concentracion diana, es probable que aparezca respiracion espontanea en el intervai
caladss deremfenanio de 1 - 2 eragramsil. Al ue oo can f perfusitn contrlada manuainene, s debe adniisr
analgesia d tes del finl de la operacion quirirgica.

Como no se dispone de datos sufcientes, no se recomienda la administracion de remifentanilo por TCI para el manejo de la analgesia
postquirirgica

Pacientes pedidtricos (1 a 12 afios de edad):
No se ha estudiad la de remifentanilo con agentes anestésicos intravenosos para la induccion
dea anestesia y, por tanto, no se recomienda. Tampoco se ha estudiado Restinil TC! en pacientes pediatricos, por lo que la administracién
TClI o se recomienda en dichos pacientes.

Cuando el remifentanio se admiisira por inyeccién en bolo, la duracién de dicha administracion no debe ser inferior a 30 segundos. EI
proceso quirirgico no debe empezar hasta, al menos, 5 minutos después del comienzo de la perfusion de Restinl, sino se ha administrado
una dosis simultanea en bolo. Para la administracien dnica de 6xido itroso (70%) con Restinl, las velocidades habituales de mantenimiento
dea perfusion deberén estar entre 0.4 y 3 microgramoslkg/min. A pesar de a falta de estudios especificos, los datos obtenidos en adulos
sugiren que 0.4 microgramosikgimin puede ser una dosis ncal apropiada. Los pacientes pedidticos deben ser viglados, ajusténdose la

para mantener la anestesia. Por tanto, adi trar como se ha més
ariba, a fin de evitar una excesiva profundidad de la anestesia. No se dispone de datos para dar recomendaciones de dosis para el uso
simultaneo de otros farmacos hipndticos con remifentanilo.

Recomendaciones para el manejo postquirirgico del paciente
Coninuacin on Restinlen o posioprtrio praconegu anagesia prsi el ar b extubacn:Se reconied merterers
perfusionala fnalduanea Alallegadaa dcha
z0na, se debe monitorizar o
requerimientos de cada paciente

0 “pac\enley debe aj

la velocidad

Establecimiento de analgesia alternativa previa a la interrupcién: Debido a la muy répida neutralizacion de la accion del Restil, no
quedara activdad opioide residual aiguna alcabo de 5 a 10 minutos de lainterrupcion de la adminisracion. Antes de a inferrupcion, se debe
administrar a los pacientes famacos analgésicos y sedantes alterativos, con el suficiente tiempo para permit el establecimiento de los
efectos terapéuiicos de dichos agentes. Por tanto, se recomienda que la eleccién del agente, la dosis y el tiempo de administracion se
planifiquen antes de retirar al paciente del ventlador.

dosis en funcien de a pofundidad d a analg apropiada para cada proceso q
a anestesia: o para ainducidn pacientes de 1a 12 afos de edad, para aInsmupcén de Restint: Do 2 b it neralzckin do b sk, 52 han comnac Hperersen,
ya que no se dispone de datos para dicha poblacién de pacientes. escalofrios y dolor en pacient después de la 6n de Restini
Mantenimiento de la anestesia: Para el mantenimiento de la anestesia se recomiendan las siguientes dosis de Restini Para minimizar el riesgo de que estos aparezcan, se debe establecer la analgesia altemativa adecuada (como se ha descrito més arriba),
antes de interrumpira perfusion. La velocidad de perfusion se o tos del 25% a ntervalos de al menos 10 minutos,

hasta la interrupcién de a perfusion.
Durante Ia retrada del ventiador no se debe aumentar la perfusion, solamente se deben efectuar ajustes a la baja, suplementados si es
necesario con analgésicos altemativos. Cualquier cambio hemodinamico como la hipertensian y a taquicardia se debe tatar de la manera
apropiada con agentes altemaivos.

Establecimiento de analgesia alternativa previa a la interrupcion de Restini: Debido a la muy répida neutralzacion de la accion de
Restinl, no queda actividad opioide residual alguna al cabo de 5 a 10 minutos de la nterrupcion de la administracion. Tras la administracion
se debe considerar la posible aparicién de tolerancia e hiperalgesia. Asf pues, antes de la interrupcion de Restinl, se debe admiistrar al
paciente fémacos analgésicos y sedantes alternativos, con el suficiente tiempo de antelacion como para que permita el establecimiento de
osefecos erapéucs de st agentesy par reent  peraesiayoscambios hemodinirics conooiaie,Enre s ocanes
analgésicas existentes fran los analgeésicos , controlados por
e personal santaro  por el pacirte. Estos fmacos deben ajustrse de acuerdo a las necesidades individuales de cada
paciente, a medida que se reduce la perfusion. Se recomienda que la eleccion del agente, su dosis y el tiempo de administracion se
progamen aies dea i d s adririsecien

Existe el riesgo de que la prolongad: tas -opioides ind

el desarrollo de tolerancia.

para Restinil
Con el fin e asequrar una salda paiatia cél égimen posoldgio s recomienda que Ia vlocidad de perfusicn de emifentaril se ajuste
ramos hasta de 0,1 6 e un periodo de hasta 1 hora antes de la extubacien.
Tras la extubacion, se debe reduci a velocidad de perfusion en decrementos del 25%, a intervalos de al menos 10 minutos hasta e cese de
la perfusién. Durante la retrada del ventlador no se debe aumentar la perfusion y solamente se debe regular la dosis a la baja,
complementandose i es necesario con analgésicos allemativos. Tras la nterrupcion de la admiistracion de Restinl, se debe erjuagar 0
retirar la canula v a fin de evitar cualquier adminisracion posteror nadvertida del farmac.
Cuando se administren olros fémacos opiéceos como parte del régimen de transicion a una analgesia altemativa, el paciente debe ser
cuidadosamente moritorizado. Se debe slempre sopesar el benefico de proporcionar una analgesia apropiada frente al resgo potencial de
aparicien de depresion respiatora ras la administracion de dichos agentes.

- Pacientes pediétricos en cuidados intensivos:
i paciente: 18 fos, puesto que no se dispone de datos

para dicha poblacion de pacientes,

-Pacientes con alteraciones renales en cuidados intensivos:

No es necesario realizar ajustes de las dosis recomendadas anteriormente en pac\enles con alleraomnes renales, incluyendo aquellos
 sin embargo,

insuficiencia renal,

GRUPOS ESPECIALES DE PACIENTES



-Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios de edad):

Administracion inadvertida

Anesesia gnerat Ladosi il G remienanio o pcriesmayores e 6 s ebeser fa miad e ecamendod e aulosy ol spacomuerto eavia oo i pedo aber suete canidad de remifetniocomo par causarceesion spalo, "R'E“g:'li:lfg"““ 5 administra en una infuslon LY. en fuo. Las Tabias 4, 5, 6, 7 y 8 dan directrioos sobre las velockiades de infusion de Velocidad de perfusion Peso corporal del paciente (kg)
é en idades de cada paciente individual, puesto que en este grupo de pacientes se ha observado  apneaylo mediante - - -
anmento de I sensiiiiad a s efcts famacigicosdo remfentanio. Ete e ce dosspuede serdeapicacio en s as ases de Remifertano en na via navenosa épca o medinte una v pra adminisacn nravencsa ol efec, Qe so el a0 S0 L (microgramosfkg/min) | 30 | 40 | 50 60 70 80 90 100
de la anestesia, incluyendo la induccion, mantenimiento y analgesia postoperatoria inmediata. Debido al aumento de sensibiidad de los  interrumpe Restini. abla 4 - Velocidades de Infusion de (mikgh) 0,025 09 [12 [15 18 21 24 27 30
pacientes ancianos a remifentaril, cuando se administre por TCI en esta poblacion, la concentracién inicial a alcanzar debe ser de 1,524 Rigidez muscular - prevencion y tratamiento Velocidad do | Velocidad de sntreaa de infusion (miKe/i] para concentracion
nanogramos/mi con una posteror regulacién de acuerdo conla respuesta Al oss eomencaces ped apaece e iscar.Cao con 015 s ancidenci g musclar st recionaca :mfeda'zel elocidad de entrega de on s:luc(ié"’ glh) para concentrac} 0.05 18 |24 |30 36 42 48 54 60
Anestesia cardiaca: No se requiere una reduccion de la dosis inicial. con la dosis y la velocidad de 6n. Por tanto, | de 30 segundos. La fa m?aco 0megml [ 25moginl. | 50 megimL | 250 megimL | 0,075 27 36 |45 54 6,3 72 81 9,0
Cuidados intensivos: No se requiere una reduccion de la dosis inicil, rgdez musaar nduota por remientanio cebe taare en e conexto d I candin crica el pacerte. con medias do apoyo (megKgimin) | 1 /590 ik 1490 ak /zgo ks ?490 ] 01 36 148 |60 72 84 96 108 120
-Pacientes obesos: apropiadas, incluyendo el apoyo de ventilacion. La rigidez muscular excesiva que aparece durante la 9Ky mgoUmL | 1 mg/a9 m mgiZ0mL | 10mgiOmt | d 4 " " ’ d i Y ?
Para a perfusion contrlada manualmente, se recomienca una reduocin ce I dosis en pacietes obesos, baséndola en e peso coporal  con la admiisracion de un agents logueane neuromuscuar o agntes hipncos adicionles, La igidez muscar obsenvada utare el 00125 0,038 003 0015 NR 0,15 54 [72 [90 108 [126 [144 [162 [180
ideal, ya que el ackramientoy i vol de remifentani se mejorcon el peso corporalideal que con el peso so de remifentanilo como analgésico se puede tratar interrumpiendo la administracién de remifentanilo o reduciendo su velocidad. La 0025 0,075 0,06 003 NR 02 72 196 120 | 144 168 [192 |216 | 240
corpora real, resoucnde ez musculr 1 [ i d  erusion o et teneugarn uesténde minics. se
Conel il delamesacorpral magra (LBM) utiizado en el modelo Minto, es posible que dicha LBM se esté pacientes ta opidceo; sin puede anular o reverti el efecto analgésico de remifentanil. 0,05 0,15 0,12 0,06 0,012 0,25 90 | 120 [150 |180 210 240 [270 |300
s o oo w 1”:; = aSZk /leayen ;;aaemesva';cmles e \‘MCsupen;v:AlOkg./rlg Pa,vaev;ta;ur:a gepreslvn t;spl‘ratona pmvel:;:lt‘zny‘tra(al:\lenm . . o ot oo por o, o 0,075 023 018 0,09 0018 05 180 240 |300 | 360 420 [480 |540 600
infadoscac o sos pacenie, s 10 2 reconiend fstarciddosaments f fenanlo i or Tl anfurin del G co todosos opiosos plntes anlgesipoind s acompalpor kbl depresién et P, efentnl
respuesta individual de cada paciente. en nejar Laaparicion 01 03 024 012 0,024 075 270 | 360 450 |540 630 |720 810 |900
-Pacientes con alteraciones renales: de d iase debe tratar disminucion de la velocidad de perfusion de hasta un 50%, 0 una 0,15 045 0,36 0,18 0,036 10 360 |480 |600 72,0 840 | 960 1080 | 1200
En base a las investigaciones llevadas a cabo hasta el momento, no es necesario ajusar a doss en pacientes con alleracion de la funcion  interrupcion temporal de la perfusion. A iferencia de otros analogos del fentanio, remifentanilo no ha mostrado ser causante de depresion 2 4 7 . o . 1
renal, incluyendo los pacientes en cuidados intensivos. respiratoria recurrente, ni siquiera iras la adminisiracion prolongada. Sin embargo, muchos ala 0,2 06 048 0,24 0,048 25 50 | 600 | 750 90,0 05,0 0,0 350 50,0
-Pacientes con alteraciones hepéticas: recuperacion postoperatora, es importante asegurarse de que se alcanza un estado de consciencia total y una ventlacién esponténea 3 3 55 53 06 15 540 | 720 |900 | 1080 |1260 | 1440 | 1620 |180,0
Los estudios llevados a cabo en un nimero limitado de pacientes con funcién hepatica aterada no indican la necesidad de ningin ajuste  adecuada antes de que el paciente abandone el e de recuperacion ; g ! " ! 75 530 T840 T1050 11260 11470 1680 11890 12100
posolégico especial Sin embargo, los pacientes con insuficiencia hepélica severa podrian ser ligeramente més sensides a los efeclos  Efectos cardiovasculares 05 15 12 06 012 : i j ) ) ! ) | )
depresores respiratorios del remifentanilo. Estos pacientes deben someterse a un seguimiento estricto y la dosis de remifentanilo debe Es posile reduci el iesgo de efeclos cardiovasculares como la mpmensmn y la bradicardia, que pueden ocasionar raramente asisola y 3 755 5 09 018 2,0 72,0 96,0 | 1200 | 1440 |168,0 | 1920 |216,0 |240,0
ajustarse en funcion de las necesidades de cada paciente individual. parada cardiaca, . ” ! - h Tab 8 —Veloddades de nusn de RESTINIL® (m ) con ana solucén do 250 megi
-Neurocirugia: porviaint de fluidos, farma segin proceda. L , 10 30 24 12 024 abla 8 - Velocidades de nfusion de (mi'h) con una solucign de 250 meg
La i exprind i con pacnessamoltos a rerouga i deostado e o s eirn roomerdaciones potkigiss - pedn o nis onsles s oo carvasasrs e remfenarko, % 7 0 5 .
especiales Neonatos y nif _ . . - . i ! i Velocidad de perfusion Peso corporal del paciente (kg)
+Pacientes de os rupos IV de acasificacion de a ASA Los datos mspommes para el uso en neonatos y ifos de edad inferior a un afo son imitados. 15 i5 36 18 0,36 (microgramos/kg/min)
Anestesia general: Como se espera que los efectos de los opiéceos potentes sean més n pacientes de los
grupos ASA IV, se debe tener cuidado cuando se administre en esta poblacion. Por tanto, se recomienda la reduccion de la doss inicial y Embarazo y lactancia 175 525 42 21 042 30 40 50 60 70 80 90 100
a consiguienis regulacion hasta akanzar o No se disp ealizar una posologica  Embarazo: no se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. RESTINIL® solamente debe utizarse 75 0 i3 77 08
en nifios. En el caso de la administracion mediante TCI, se debe utiizar una dosis inicial menor de 1,524 p d ! emb: el benefi | para la madre justifica el peligro potencial para el feto. No se sabe si el remifentanilo se excreta ! i . ! . 0,1 072 096 120 144 [168 [192 |216 |240
oIV eguatapostomente has‘a umener respuesta por la leche humana. Sin embargo, y debido a que los analogos del fentanilo si se excretan por ellay a que se enconitrd materia relacionado ) )
de la dosis iniial. con el remifentanio en la leche de rata tratada con él, debera obrarse con cautela al administrar remifentanio a madres lactantes. Tabla 5 - Velocidades de infusion de RESTINIL® (ml h con una solucion de 20 mogiml 0.15 108 144 180 |216 |25 |288 |324 |360
Parto: no se ha demostrado la inocuidad del remifentanilo durante el parto. No hay suficientes datos para poder recomendar su uso durante _ _ 02 144 192 240 |28 336 384 |432 |480
Efectos Adversos: el parto o |a seccién cesérea. I remifentanio cruza la barrera placentaria y los analogos del fentanilo pueden causar depresin respiatoria Velocidad de Peso del paciente (Kg) 0,25 1,80 240 |300 |360 |420 |480 |540 |6,00
Los efectos adversos més frecuentes asociados con remifentanilo son consecuencia directa de la accion fammacoldgica de los farmacos  en el i infusion 05 360 480 1600 1720 1840 1960 1080 | 1200
agonistas de los receptores p-opioides. Estos efectos ad n minutos tras la interrupcion el tratariento oa disminucion  Efectos sobre la capacidad para conducir y manejar maquinaria (mcg/Kg/min) d L i i v i i i )
de la velocidad de adminsiracién de remifentanil. Las frecuencias indicadas a continuacion se definen del modo siguiente: muy frecuentes i se prevé que el paciente vaa ser dado de alta un que se han utiizado anestésicos, debers 5 10 20 30 40 50 60 0.75 540 720 900 |1080 |1260 | 1440 | 1620 | 18,00
(2 1HO) fecent (1100 a < 110} poc fecuerie (11000 a < 1100 rars (= 110000 3 < 1.00),may s (< 11000y 0 conduzca ni manefe maguinaria. 0,0125 0188 [0375 |075 1,125 |15 1875 | 225 10 7,20 9,60 | 12,00 |1440 |1680 | 19,20 |21,60 | 24,00
" it de los datos disponib
f['ec“‘e"“a ol it . a parir delos dat Interacciones Medicamentosas: 002 Py o " 20 N 1,25 9,00 12,00 | 1500 |18,00 |21,00 | 2400 | 27,00 |30,00
rastornos del sstema inmuno logico 3 ,025 ,375 ,75 1,5 ,25 , ,75 45
Raras: Se luyendo anafilaxia en pacientes que reciben i uno f plasmética, por lo que pe los 15 10,80 1440 | 18,00 |2160 |2520 | 2880 | 3240 |36,00
o més agentes anestésicos. X , : , , ! g ! , X I [ , ; I f I
4s agent te por esta enzima, 0,05 0,75 15 30 45 6,0 75 9,0 1,75 12,60 16,80 | 21,00 2520 |29,40 |3360 | 37,80 |42,00
Trastornos psiquidtricos Como olros opiaces, remifentanio, tanto admiisirado por perfusion controlada manualmente como por TCH,reduce las cantdades o dosis
Frecuiencia no conocida: Dependencia al medicamento, sindrome de abstinencia e anstésius adiisrados porva nkavencsa o o nalaon, s como e s enzodazepinas que e requiren en anesesia (e 0,075 1125|225 |45 [675 |90 11,25 | 135 20 1440|1920 | 2400 |2880 |3360 |3840 |4320 | 4800
Trastornos del sistema nervioso Posdlogiay y Ias dosis de los e vos Inizdos eserlizados de b o s G0 enceon .
Muy frecuentes: Rigidez del misculo esquelético. Reras: Sedacion (durante la recuperacion tras la anestesia general). Frecuencia no NC * os pacientes P un aumentode a incidencia de efectos 0,1 15 30 6.0 9.0 12,0 15,0 180 consiste en polvos flofizados esterlizados, de blancos a blancuzcos, exentos de endoloxinas y preservantes, que se
comcida: Comusiones adversos asociados al uso de 6s(os (ATacOS antes de usarios. Cuando se reconsttuyen segin las instrucciones, las soluciones de RESTINIL® son claras e incoloras y
Trastornos cardiac El uso concormitante de opiéceos y gabapentinoides (gabapentina y pregabalina) aumenta al riesgo de sobredosis por opidceos, depresion 0,15 225 45 9,0 13,5 18,0 225 27,0 contienen 1 mg/ml de la base de reml'esr\;ﬂm‘ﬂ en fﬂrmﬁ d: cl;m‘dml; de remifentanilo.
Frecuetes Bradcarda. Rars:Se ba reponauo asmuha / parada cardiaca, normalmente precedida por bradicardia, en pacientes tratados ~ respiratoria y muerte. 02 30 60 120 |10 210 300 360 P rascos ampolla de 2mg y 5 mg.
oon tésicos. Frecuencia no conocida: Bloqueo atfoventricular, arimia La administracion concoritante de remifentanio con un fémaco serotorinérgico como, por elemplo, los intibidores selectivos de la 4 “ % 4 2 4 2
Trastornos vasculares recaptacion de la serotonina (ISRS), los infibidores de la recaptacion de serotonina y norepinefina (IRSN) o los inhibidores de la 025 375 |7s 150 |225 300 |375 |4s0
Muy frecuentes: Hipotension. Frecuentes: Hipertension postoperatoria. monoaminoxidasa (IMAO) puede aumentar el riesgo de una enfermedad potencialmente mortal denominada sindrome . ’ , . ’ . ’ .
Trastomos respiratorios, torécicos y mediastinicos debo tener precaucion al adminstar IMAO de forma concomitant. Se debe inferumpr el tratamieto con IMAO ieversiies al menos 2 03 45 90 180 |270 360 |450 540
Frecuentes: Depresion respiratoria aguda, apnea, os. Poco frecuentes: Hipoxia semanas antes de utiizar remifentanio. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Trastoros gastrointestinales Los fectos cardovasaresdermientnio (tiolesin  radcardi), ueden star exacerbados e paceries Gue sén reciendo do 035 5,25 105 |20 315 420 |525 63,0
Muy frecuentes: NAuseas, vémitos. Poco frecuentes: Estrefimiento delsistema cardiaco, tal beta-bloqueantes y blogueantes de os canales de calcio.
Trastornos de a piely deltefido subcuténeo 04 60 120 [240 [360 480 [600 |720
Frecuenles: Purio Sobredosifcacién: Como en l caso detodos s aralé deos furtes, s sobred " unaamp " Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion acciones farmacologicamente previsbles del remifentanil. Gracias a la breve duracion de accion de RESTINILG, el potencial de efectos Tabla § - Velocidades do inusitn de RESTINIL® {mif h) con una solucién de 25 mogiml & TELILAITET —— jo pl [y
Frecuentes: Escalofi Poco frecuentes: Dolor Frecuencia no conocida: Tolerancia al medicamento perjudiciales debidos a Una sobredosis se imita al periodo justo después de que ésta tenga lugar. La respuesta al abandono del farmaco es vigilancia médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica
r4pida, y vuelve aa inea base en diez minutos. Si hublera, o se sospechara, una sobredosis, s¢ adoptaran las siguientes medidas: cese de - )
Contraindicaciones: Ia administacion de RESTINIL®, mantenimiento de Ias vias respiratoras abertas, iniciacion de Ia ventiacien asistida o conlrolada con V::;::;id:: de Peso corporal del paciente (kg)
Como este medicamento contiene glicina, Restinilesta contraindicado para uso por via epidural  ntatecal. Restinl esta en  oxigeno una funcio adecuada. n respiratoria f sscular puede P Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
pacientes con hipersensibidad conocida  cualquier componente de la formulacion y a otros andlogos del fentanilo. Restinil esta  necesitarse un agente blogueador neuromuscular a fin de faciltar la respracion asistida o controlada. Pueden utiizarse liquidos LV. y © 2 o @ s Je 170 le Jeo |10 ’ N
contraindicado para el uso como agente (iico para la induccion de anestesia. vasopresores para tratar la hipotension, ademés de otras medidas de apoyo. La administracién por via intravenosa e un antagonista de los Certificado N° 51.741.
oploides, tal como la naloxona, pued realizarse como antidoto especifco para tatar la depresion respiratora seria y la igidez muscular. No
Advertencias y precauciones: es probable que a duracion de a depresion respiratoria tras una sobredosis de RESTINIL® sea ms prolongada que la duracidn de accion 80125 03 |06 |09 |12 |15 |18 |21 |24 |27 |30 .
Restinil debe administarse solamerle en un ceniro equipado para fa y dela funcien el antagonista. 0025 06 112 118 122 130 136 laz |28 |32 oo Dr. Lazar & Cia. S.A.Q.e .
respiratoria y cardiovascular, y por personas especificamente formadas en el uso de farmacos anestésicos y el reconacimiento y manejo de , bildades: RESTINLO soamerte e ‘ s <o - Sades Mo debe ‘ . . ' ’ . . . ” . . . CAZAR Av. Vélez Sarsfield 5855 — B1605EPI Munro
los efectos adversos esperados e opidceos potentes, incluyendo la rearimacion respiratoria y cardiaca. Tal formacién debe inclur la  Incompatibilidades: solamente debe mezclarse con las soluciones para infusion recomendadas. No debe mezclarse con 0.05 12 |24 |36 |48 |60 |72 |84 |96 |108 | 120 ’ AR ’
nstauraciin y manlerimienko de ura via séres accesibley de ventiacién asisids, Inyectable de Ringer Lactato i con Inyectable de Ringer Lactatoy Dextrosa al 5%, RESTINIL® no debe mezciarse con propofol enfa misma ! : g ! ! ! : - ! ' ! Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Biog.
El uso de Restinil en pacientes en cuidados intensivos con ventilacién mecénica no se recomienda para tratamientos de duracion superiora  mezcla én solucién 1. No se recomienda administrar RESTINIL® por el mismo tubo V. que para la sangrelsuero/plasma. Las esterasas no 0,075 18 |36 |54 |72 |90 |108 [126 |144 |162 |180
3 dias. especiicas en los productos hemlicos pueden conduc a la hidois's dl remirianio en su metzboto nactvo. RESTINL® o debe
Los pacientes con una hipersensibiidad conocida a los opiéceos de una clase diferente pueden presentar reaccion de hipersensibildad ras  mezclarse con olros agentes terapéuticos antes de su admin 01 24 |48 |72 |96 |120 144 168 |192 |216 | 240
1a adminisiracion de Restini. Estos pacientes requieren atencion especial antes de ullizar Resti
Neutralzacién rapida de la accién  Transicin a analgesia aternativa Conservacion: 015 36 |72 |108 |144 [180 |216 [252 |288 |324 |360
Detido a la neulralzacién muy rapida de la accion, no queda activdad opioide residual a cabo de 5 a 10 minutos de la infemupcion dela Consenvar entre 2° Cy 25°C.
administracion de Restinil. En los pacientes sometidos a intervenciones quirirgicas en que se prevé la aparicion de dolor La solucion da de RESTINIL® es quimica y fisicamente estable por 24 horas a 02 48 96 144 (192 | 240 |288 [336 |384 |432 |480

deben administarse analgesicos antes de l inerrupcion de Remifentanio,
Cuandoseemple ena nidad e Cidados nnsio,de eerse e cient s positeapariion d lran peageia y cabios
de cesarla fes deben ratarse con fa I
Es preciso dejar transcurir el tiempo suficente para que se alcance el efecto terapéutico del analgésico de accion més prolongada. La
eleccion de los famacos, de su dosis y del momento de la administracion deben planificarse con antelacion y debe establecerse
indidualmente s adecuacion para el prosediniento quiirgio al que est sometdo el pacint y para el nivel previsto d cuidados
¢ )

fermperatura ambiente (25°C). Sin embargo, como RESTINIL

deben tomarse
asegurar a esterlidad de la solucion, el producto o

yel

Instrucciones de uso/manejo:
RESTINIL® debe reconstiirse con 1 m de agua calidad
inyectable por mg de Reifentanio. RESTINIL s establ durante 24 horas a femperatura ambiente (25°C) as Ia reconsiucion, y se

régimen de transicion a jempre

adicional a 20-250 mogimL (50 meg/mL s a diucien recomendada para los adultos y 20 a 25 megimL, para los nifios
de 1 afto y més) con uno de los siguientes liquidos L. enumerados a continuacion: agua calidad inyectable; dextrosa al 5% inyectable;
dextrosa al 5% y cloruro sédico al 0.9% inyectables; cloruro s6dico al 0.9% inyectable; coruro sodico al 0.45% inyectable.

los siguientes liquidos IV cuando se

el beneficio de prop nalgesia apropiada frente al i I de apariien de depresion respiratora con tales farmacos.
[ i tratamiento y si de abstinenci

La i6n repeida a intervalos cortos d fod dos puede dar lugar al indi iatasla  RESTINIL® ha demostrado ser compaib
intermupcién del ratamiento. De forma py intomas ras el dela dmin

incluyendo taquicardia, hipertension y agitacion, [ durante més de 3 d

En los casos nofificados, la re-introduccién y la disminucion gradual de la perfusion han resultado beneficiosas. El uso de Restinil no se
recomienda en pacientes en cuidados intensivos con ventilacion mecénica para tratamientos de duracion mayor a 3 dias.

i infusion V. ljo: Inyectable Ringer Lactato; Inyectable Ringer Lactato y detrosa al 5%, RESTINIL® s compatble con

Tabla 7 - Velocidades de infusion de RESTINIL® (ml/ h) con una solucién de 50 meg/ml

36955/2
P671



