Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

RAPIFEN, 0,5 mg/ml Injektionslosung
Alfentanilhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

SR LN

1.

Was ist RAPIFEN und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von RAPIFEN beachten?
Wie ist RAPIFEN anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist RAPIFEN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist RAPIFEN und wofiir wird es angewendet?

RAPIFEN ist ein intravendses Narkosemittel und Opioid-Schmerzmittel.

RAPIFEN wird bei Erwachsenen angewendet als Schmerzmittel (Analgetikum) bei Einleitung
undAufrechterhaltung einer Allgemeinanésthesie.

RAPIFEN wird bei Neugeborenen, Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen angewendet

2.

als Schmerzmittel (Opioidanalgetikum) in Verbindung mit einem Schlafmittel
(Hypnotikum)zur Einleitung einer Narkose

als Schmerzmittel (Opioidanalgetikum) in Verbindung mit einer Narkose und sowohl fiir
kurzeals auch langdauernde Eingriffe.

Was sollten Sie vor der Anwendung von RAPIFEN beachten?

RAPIFEN darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Alfentanil oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigenBestandteile dieses Arzneimittels sind
wenn Sie allergisch gegen andere Opioide sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor IThnen dieses
Arzneimittel gegeben wird, wenn:

Sie selbst oder ein Mitglied Ihrer Familie jemals Alkohol, verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhingig waren
(,»Sucht®).

Sie Raucher/Raucherin sind.
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- Sie jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststdrung oder
Personlichkeitsstorung) oder wegen anderer psychischer Erkrankungen von einem
Psychiater behandelt wurden.

Dieses Arzneimittel enthélt Alfentanil, das zu den Opioiden gehdrt. Die wiederholte
Anwendung von Opioiden gegen Schmerzen kann dazu fiithren, dass das Arzneimittel weniger
wirksam wird (Sie gewdhnen sich daran). Es kann auch zu Abhéngigkeit und Missbrauch
fiihren, wodurch es zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung kommen kann. Wenn Sie
Bedenken haben, dass Sie von RAPIFEN abhéngig werden konnten, wenden Sie sich
unbedingt an Thren Arzt/Thre Arztin.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind, beabsichtigen, schwanger zu
werdenoder stillen (weitere Informationen finden Sie im Abschnitt Schwangerschaft).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie trotz der Einnahme zunehmender Dosen
eine erhohte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie) festgestellt haben. Thr Arzt wird
entscheiden, ob Sieeine Dosisdnderung bendtigen oder die Einnahme dieses Arzneimittels
abbrechen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von RAPIFEN ist erforderlich,

. wegen der dosisabhidngigen Atemdepression. Diese kann durch spezifische
Opioidantagonistenaufgehoben werden. Wegen der kurzen Wirkdauer der Antagonisten
kann die Atemdepression jedoch erneut auftreten, so dass eine wiederholte Gabe des
Antagonisten erforderlich werden kann. Tiefe Anisthesie geht mit einer ausgeprégten
Atemdepression und Bewusstlosigkeit einher, die auch noch bis in die postoperative Phase
anhalten bzw. in dieser Phase erneut auftreten kann. Daher ist es unabdingbar, die Patienten
in der postoperativen Phase addquat zu iiberwachen. Es ist sicherzustellen, dass die
apparative und medikamentdse Standardausriistungzur Wiederbelebung (einschlieflich
Opioidantagonisten) sofort verfiigbar ist.

o bei Hyperventilation des Patienten wihrend der Anésthesie. Es kann die Ansprechbarkeit
seinesAtemzentrums auf CO, vermindert und auf diese Weise die postoperative Atmung
beeintriachtigt sein.

o bei Muskelrigiditét (Rigor) mit moglicher Beteiligung der Thoraxmuskulatur. Dies kann in
derRegel durch folgende Maflnahmen vermieden werden: langsame i.v. Injektion
(gewohnlich ausreichend bei niedrigen RAPIFEN-Dosen), Pramedikation mit
Benzodiazepinen, Verabreichung von Muskelrelaxanzien.

o da nicht-epileptische (myo)klonische Bewegungen auftreten kdnnen.

o da es bei Verabreichung von RAPIFEN zu Bradykardie bis hin zum Herzstillstand
kommenkann, wenn das vorher gegebenenfalls verabreichte Anticholinergikum
unterdosiert oder RAPIFEN mit einem nicht-vagolytisch wirkenden Relaxans kombiniert
wurde. Eine Bradykardie kann mit Atropin behandelt werden.

o da Opioide, einschlielich RAPIFEN, insbesondere bei hypovoldmischen Patienten, eine
Hypotonie ausldsen konnen. Daher sollten angemessene Mallnahmen zur
Aufrechterhaltungeines stabilen Blutdrucks zur Anwendung kommen.

o bei Patienten mit eingeschrénkter intrazerebraler Compliance (erh6htem Hirndruck).
Hiersollten schnelle Bolusinjektionen vermieden werden, da der voriibergehende
Abfall des mittleren arteriellen Blutdrucks bei diesen Patienten gelegentlich mit einer
kurzdauerndenVerminderung des zerebralen Perfusionsdrucks einhergeht.

o bei Patienten unter Dauertherapie mit Opioiden oder solchen mit bekanntem
Opioidmissbrauch.Bei diesen kann von einem erh6hten Dosisbedarf ausgegangen werden.
o bei dlteren Patienten und Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand. Bei diesen sollte

dieRAPIFEN-Dosis reduziert werden.

o bei Vorliegen folgender Erkrankungen sollten Opioide, einschlieBlich RAPIFEN, mit
Vorsichttitriert werden: nicht kompensierte Hypothyreose; pulmonale Erkrankungen mit
verminderter pulmonaler Vitalkapazitit; Alkoholkrankheit, eingeschrénkte Leber- oder
Nierenfunktion. Beidiesen Patienten ist eine verlingerte postoperative Uberwachung
erforderlich.
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Kinder und Jugendliche

o Im Vergleich zu dlteren Kindern und Erwachsenen kann bei Verabreichung von RAPIFEN
an Neugeborene oder sehr junge Kinder ein erhdhtes Risiko fiir Atemkomplikationen
bestehen. Daher sollten junge padiatrische Patienten sofort nach dem Beginn der
Alfentanilverabreichungiiberwacht werden. Selbst fiir kurze Eingriffe bei spontan atmenden
Kindern sollten Gerite fiir eine Unterstiitzung der Atmung zur Anwendung in allen
Altersklassen verfiigbar sein.

o Wegen des Risikos der Muskelrigiditit sollte bei Verabreichung von RAPIFEN an
Neugeboreneoder sehr junge Kinder die gleichzeitige Anwendung eines Muskelrelaxans in
Betracht gezogen werden. Alle Kinder sollten nach Beendigung der Anwendung von
Alfentanil eine angemesseneZeit iiberwacht werden, um sicherzustellen, dass die Riickkehr
zur Spontanatmung erreicht wurde.

. Wegen der variablen Pharmakokinetik bei Neugeborenen kann eine niedrigere Dosis
RAPIFENnotwendig sein. Neugeborene sollten eng iiberwacht und die RAPIFEN-Dosis
nach dem Ansprechen titriert werden.

Anwendung von RAPIFEN zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittelanzuwenden.

Arzneimittel, die die Wirkung von Alfentanil verdndern

Die gleichzeitige Anwendung von RAPIFEN und Benzodiazepinen (die bei der Linderung von
Angststorungen und Krampfanfillen helfen konnen und die die Muskeln entspannen und eine
schlaffordernde Wirkung haben) erhoht das Risiko fiir Schlifrigkeit, Atembeschwerden
(Atemdepression) sowie Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die
gleichzeitige Anwendung nur dann in Betracht gezogen werden, wenn andere Behandlungsoptionen
nicht moglich sind. Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden und Arzneimitteln gegen Epilepsie,
Nervenschmerzen oder Angststorungen (Gabapentin und Pregabalin) erh6ht das Risiko einer
Opioid-Uberdosierung und einer Atemdepression und kann lebensbedrohlich sein. Wenn Ihr Arzt
Ihnen allerdings RAPIFEN zusammen mit Benzodiazepinen und Benzodiazepin-verwandten
Mitteln verschreibt, sollten die Dosierung und die Dauer der gleichzeitigenBehandlung von Threm
Arzt begrenzt werden. Bitte informieren Sie Thren Arzt liber alle Medikamente,die Sie anwenden,
und befolgen Sie bitte genau die Dosierungsempfehlung Thres Arztes.

Zentral ddmpfende Arzneimittel

Durch Barbiturate, Benzodiazepine, Neuroleptika, Allgemeinanésthetika und andere nicht
selektiveSubstanzen mit zentraldimpfender Wirkung (wie Alkohol) kann die Atemdepression
von Opioiden verstirkt werden. Sollten Patienten diese zentral ddmpfenden Substanzen erhalten
haben, ist eine niedrigere Dosis RAPIFEN als iiblich erforderlich. Die gleichzeitige Anwendung
mit RAPIFEN beispontan atmenden Patienten kann das Risiko fiir Atemdepression, tiefe
Sedierung, Koma und Tod erh6hen.

Wirkung von RAPIFEN auf andere Arzneimittel

. Nach der Gabe von RAPIFEN soll die Dosis anderer zentral dimpfender Substanzen
verringertwerden. Dies ist insbesondere nach einer Operation von Bedeutung, da eine tiefe
Analgesie voneiner merklichen Atemdepression begleitet wird, die wéhrend der
postoperativen Periode anhalten oder wieder auftreten kann. Die Anwendung eines zentral
ddmpfenden Arzneimittels wie eines Benzodiazepins wihrend dieser Periode kann das
Risiko einer Atemdepression iiberproportional erhéhen.

. Alfentanil wird hauptséchlich iiber das humane Enzym Cytochrom-P450-3 A4 metabolisiert.
In- vitro-Daten lassen vermuten, dass potente Cytochrom-P450-3 A4-Enzym-Inhibitoren (z.
B. Ketoconazol, Itraconazol und Ritonavir) moglicherweise den Abbau von Alfentanil
hemmen. Nach den verfiigbaren pharmakokinetischen Daten am Menschen wird der Abbau
von Alfentanil durch Fluconazol, Voriconazol, Erythromycin, Diltiazem und Cimetidin
(bekannte Inhibitoren von Cytochrom-P450-3A4) inhibiert. Dies konnte das Risiko einer
verlidngerten oderverzogert einsetzenden Atemdepression erhohen. Die gleichzeitige
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Anwendung solcher Arzneimittel erfordert besondere Sorgfalt und Beobachtung des
Patienten; insbesondere kann eine Dosisreduktion von RAPIFEN erforderlich sein.

o Es wird in der Regel empfohlen, Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) 2 Wochen
vorchirurgischen oder andsthesiologischen Maflnahmen abzusetzen.
o Das Risiko fiir die Entstehung eines potentiell lebensbedrohlichen Serotonin-Syndroms

kannmit der gleichzeitigen Anwendung von serotonergen Arzneimitteln wie selektiven
Serotonin-Wiederaufnahmehemmern (SSRIs), Serotonin-Noradrenalin-
Wiederaufnahmehemmern (SNRIs) oder Monoaminooxidase-Hemmern (MAO-Hemmer)
erhoht sein.

Wirkung von Alfentanil auf den Metabolismus anderer Arzneimittel

o In Kombination mit RAPIFEN sind die Blutkonzentrationen von Propofol 17% hdher als in
Abwesenheit von RAPIFEN. Bei gleichzeitiger Anwendung von Alfentanil und Propofol
kanneine niedrigere Dosis von RAPIFEN bendtigt werden.

Anwendung von RAPIFEN zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Sprechen Sie bitte mit Threm behandelnden Arzt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen,schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels hren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wenn Frauen dieses Medikament wéhrend der Schwangerschaft erhalten, besteht das Risiko, dass
beiihren Neugeborenen ein Neugeborenen-Entzugssyndrom auftritt.

Hinweise fiir den Arzt:

Bei fehlenden Hinweisen auf teratogene oder akute embryotoxische Effekte in tierexperimentellen
Studien liegen unzureichende Daten vor, um eventuelle Auswirkungen auf den Menschen
evaluierenzu kénnen. Somit ist eine sorgfiltige Nutzen-Risiko-Abwégung erforderlich, bevor
RAPIFEN Schwangeren verabreicht wird.

RAPIFEN sollte nicht wahrend der Geburt (einschlieBlich Kaiserschnitt) verabreicht werden, da
RAPIFEN in die Plazenta {ibergeht und die Spontanatmung beim Neugeborenen unterdriicken kann.
Falls RAPIFEN trotzdem eingesetzt wird, miissen fiir Mutter und Kind Geréte zur Unterstiitzung der
Atmung unmittelbar verfligbar sein. Ein Opioidantagonist fiir das Kind muss immer verfiigbar
sein.Die Halbwertszeit des Opioidantagonisten kann kiirzer sein als die Halbwertszeit von
Alfentanil, daherkdnnen zusétzliche Dosen des Antagonisten erforderlich werden.

RAPIFEN kann in die Muttermilch iibergehen. Deshalb sollte bis 24 Stunden nach der
Anwendungvon RAPIFEN nicht gestillt bzw. in dieser Zeit abgepumpte Milch nicht verwendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nach einer Allgemeinanésthesie mit diesem Arzneimittel diirfen Sie fiir mindestens 24 Stunden
nichtaktiv am Stralenverkehr teilnehmen oder eine Maschine bedienen. Sie sollten sich nur in
Begleitung nach Hause begeben und keinen Alkohol zu sich nehmen.

RAPIFEN enthiilt Natrium

Fiir RAPIFEN 2 ml Ampulle -: Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg)
pro 2 ml-Ampulle, d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

Fiir Rapifen 10 ml Ampulle -: Dieses Arzneimittel enthdlt 35,4 mg Natrium (Hauptbestandteil
vonKochsalz/Speisesalz) pro 10 ml-Ampulle. Dies entspricht 1,8 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist RAPIFEN anzuwenden?

Bitte fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich {iber die Anwendung informieren mochten.
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Die Dosierung sollte individuell erfolgen unter Beriicksichtigung von Alter,
Korpergewicht, Allgemeinzustand, bestehenden Begleiterkrankungen und Medikation,
einschlieBlich Art desAnésthesie- und Operationsverfahrens.

Erwachsene
a) einmalige Bolusinjektion zur Einleitung einer Allgemeinanésthesie

1. Kurzeingriffe (bis 10 Minuten)
15-20 Mikrogramm Alfentanil/’kg KG entspr. 2-3 ml RAPIFEN/70 kg KG i. v.

2. mittlere Eingriffe (10-30 Minuten)
20-40 Mikrogramm Alfentanil/’kg KG entspr. 3-6 ml RAPIFEN/70 kg KG i. v.

3. lingere Eingriffe (30-60 Minuten)
40-80 Mikrogramm Alfentanil/kg KG entspr. 6-12 ml RAPIFEN/70 kg KG i. v.

Bei Langzeiteingriffen (> 60 Minuten) ist nach einer angemessenen Bolusinjektion eine Infusion
zur Aufrechterhaltung vorzuziehen.

b)  fraktionierte Bolusinjektionen bei Aufrechterhaltung einer Allgemeinanisthesie
Bei wiederholter Anwendung werden fraktionierte Bolusinjektionen in einem Dosisbereich
von5-15 Mikrogramm Alfentanil/kg KG/15 min gegeben.

c) Infusion bei Aufrechterhaltung einer Allgemeinanésthesie

Zur Aufrechterhaltung der Analgesie kann RAPIFEN auch in einer Infusion verabreicht werden.
Hierempfiehlt sich eine Infusionsgeschwindigkeit von 0,5-3,0 Mikrogramm Alfentanil/kg KG/min.
Die Verabreichung erfolgt am besten im Perfusor.

Hinweise:

Die Atemdepression nach RAPIFEN kann — vor allem nach Infusionsanwendung oder hohen
Dosen -bis in die frithe postoperative Phase hineinreichen oder bei nachlassender Vigilanz wieder
auftreten. Daher sind die Patienten addquat zu iiberwachen. Die apparative und medikamentose
Standardausriistung zur Wiederbelebung (inkl. Opioidantagonisten) muss sofort verfligbar sein.

Besondere Patientengruppen

Bei édlteren Patienten (> 65 Jahre) und Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand sollte die
Dosis von RAPIFEN reduziert werden. Die Wirkung der initialen Dosis sollte bei der Bemessung
weiterer Dosen in Betracht gezogen werden.

Eine bestehende Nieren- und/oder insbesondere eine Leberinsuffizienz konnen eine
verandertePharmakokinetik bewirken und damit eine Dosisreduktion erforderlich machen.

Bei Patienten unter chronischer Therapie mit Opioiden oder solchen mit anamnestisch
bekanntemOpioidabusus kann von einem erhéhten Dosisbedarf ausgegangen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Selbst fiir kurze Eingriffe sollten Geréte fiir eine Unterstiitzung der Atmung zur Anwendung auch
bei spontan atmenden Kindern fiir alle Altersklassen verfiigbar sein.

Es liegen nur begrenzt Daten zu Kindern, insbesondere bei jenen zwischen 1 Monat und 1 Jahr, vor.

Neugeborene (0 bis 27 Tage): Die Pharmakokinetik ist bei Neugeborenen, insbesondere
Frithgeborenen, sehr variabel. Die Plasmaclearance und Proteinbindung sind geringer, so dass
eventuell eine niedrigere Dosis RAPIFEN benoétigt wird. Neugeborene sollten eng iiberwacht und
die Alfentanildosis nach dem Ansprechen titriert werden.
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Sduglinge und Kleinkinder (28 Tage bis 23 Monate): Die Plasmaclearance kann bei Sduglingen
und Kleinkindern im Vergleich zu Erwachsenen erhoht sein. Zur Aufrechterhaltung der
Analgesie muss die Infusionsrate eventuell erhoht werden.

Kinder (2 bis 11 Jahre): Die Plasmaclearance kann bei Kindern leicht erhoht sein, so dass
dieInfusionsrate eventuell erhéht werden muss.

Jugendliche: Bei Jugendlichen entspricht die Pharmakokinetik von RAPIFEN der bei
Erwachsenen,somit sind keine spezifischen Dosierungsempfehlungen notwendig.

Durch die grofle Variabilitit des Ansprechens auf Alfentanil ist es schwierig, fiir jiingere
KinderDosierungsempfehlungen zu geben. Fiir dltere Kinder wird ein Bolus von 10 bis

20 Mikrogramm/kg KG Alfentanil zur Einleitung der Anésthesie (d. h. zur Ergénzung von
Propofoloder einer Inhalationsnarkose) oder als Analgetikum als angemessen erachtet. In
angemessenen Abstdnden konnen zusétzliche Injektionen von 5 bis 10 Mikrogramm/kg KG
Alfentanil verabreichtwerden.

Zur Aufrechterhaltung der Analgesie bei Kindern wahrend einer Operation kann eine RAPIFEN-
Infusion mit einer Rate von 0,5-2 Mikrogramm/kg KG/min verabreicht werden. Die Dosis muss
nach den Bediirfnissen jedes individuellen Patienten auf- oder abtitriert werden. Wenn Alfentanil
mit einemintravendsen Andsthetikum kombiniert wird, betragt die empfohlene Dosis ungefahr

1 Mikrogramm/kg KG/min.

Wenn Alfentanil Neugeborenen oder sehr jungen Kindern verabreicht wird, kann ein erhohtes
Risiko fiir respiratorische Komplikationen und Muskelrigiditit bestehen. Notwendige
Vorsichtsmafinahmensind in Abschnitt 2 beschrieben.

Art der Anwendung
RAPIFEN soll als Bolus (kurze Eingriffe), fraktionierte Bolusinjektionen oder Infusion
(lange,schmerzhafte Operationen) gegeben werden.

RAPIFEN ist fiir Kurz- und Langzeitnarkosen geeignet. Im Allgemeinen wird die letzte RAPIFEN-
Gabe 15 Minuten vor dem zu erwartenden Operationsende gegeben. Es kann einmalig und
wiederholtangewendet werden. Bei Infusionsanwendung sollte die Infusion ca. 20-30 Minuten vor
Operationsende beendet werden.

Hinweise zur Verdiinnung des Arzneimittels vor der Anwendung, siche Abschnitt 5.

Geeignete Mafinahmen zur Aufhebung der Atemdepression

Die Atemdepression ist dosisabhingig und durch spezifische Opioidantagonisten
reversibel(Dosierung und Anwendung nach Herstellerangaben).

Es ist darauf zu achten, dass die Wirksamkeit von RAPIFEN ldnger sein kann als die des
Antagonisten, so dass ein Wiederauftreten der Atemdepression moglich ist. Daher kdnnen
zusitzliche Dosen des Antagonisten erforderlich werden. Eine sorgfiltige Uberwachung des
Patienten ist unerlasslich.

Wenn eine groflere Menge RAPIFEN angewendet wurde, als vorgesehen war

Informationen fiir den behandelnden Arzt im Falle einer Uberdosierung:

Eine Uberdosierung kann sich in der Verstirkung der erwiinschten und unerwiinschten
pharmakologischen Wirkungen duflern. Es kann eine Atemdepression auftreten, deren
Schweregradvon Bradypnoe bis Apnoe reichen kann.

Bei Auftreten einer Hypoventilation oder Apnoe sollte Sauerstoff gegeben werden, und eine
assistierte/kontrollierte Beatmung kann erforderlich sein. Ein Opioidantagonist kann
bestimmungsgeméal zur Therapie der Atemdepression eingesetzt werden, stellt jedoch keinen
Ersatz flir andere symptomatische Sofortmalinahmen dar. Die Wirksamkeit von RAPIFEN kann
langer anhalten als die des Antagonisten, so dass ein Wiederauftreten der Atemdepression moglich
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ist. Daherkdnnen zusitzliche Dosen des Antagonisten erforderlich werden.

Sofern die Atemdepression mit einer Muskelrigiditét einhergeht, kann ein Muskelrelaxans
zurErleichterung der Beatmung erforderlich sein.

Der Patient sollte im Verlauf unter intensiver Beobachtung bleiben.

Eine evtl. himodynamische Instabilitit erfordert symptomatische MaBnahmen (z. B.
Volumengabe,Steigerung der Herzfrequenz).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arztoder Apotheker.

4.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedemauftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar

Nachstehend findet sich eine Auflistung der in klinischen Studien und nach
Markteinfithrungberichteten Nebenwirkungen.

Sehr hiufig:

Ubelkeit, Erbrechen

Hiufig:

. Hochstimmung

. Bewegungsstorung, Schwindel, Miidigkeit (Sedierung), motorische Fehlfunktion (Dyskinesie)
. Sehstérungen

. verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), schneller Herzschlag (Tachykardie)

dauerhaft erniedrigter Blutdruck (Hypotonie), dauerhaft erhdhter Blutdruck
(Hypertonie),erniedrigter Blutdruck, erhohter Blutdruck

Atemstillstand (Apnoe)

Muskelrigiditit (Skelettmuskelverspannung)

Schiittelfrost, Schmerzen an der Injektionsstelle, Erschopfung (Fatigue)
verfahrensbedingte Schmerzen

Gelegentlich:

Kopfschmerz, Benommenheit (Somnolenz), Nichtansprechen auf duflere Reize
Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien), verminderte Herzfrequenz

Schluckauf, Erhohung des arteriellen CO,-Partialdrucks (Hyperkapnie),
Stimmritzenkrampf, Abflachung der Atmung (einschlieBlich Féllen mit letalem Ausgang)
allergische Dermatitis, Steigerung der Schweilabsonderung

Schmerzen

korperliche Unruhe nach der Operation, Atemwegskomplikationen der Anisthesie,
Verwirrtheitnach der Operation

Selten:

korperliche Unruhe (Agitation), Weinen
Venenschmerzen
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o Krampf der Bronchialmuskeln, Nasenbluten

o Juckreiz

o neurologische anisthesiologische Komplikationen, verfahrensbedingte
Komplikationen,Komplikationen der endotrachealen Intubation

Nicht bekannt:

o Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich anaphylaktische Reaktionen,
anaphylaktoideReaktionen und Nesselsucht)

Desorientierung

Bewusstlosigkeit nach der Operation, Krampfe, Muskelzuckungen (Myoklonus)
Verengung der Pupillen

Herzstillstand

Atemstillstand, Husten

Hautr6tung (Erythem), Hautausschlag

Fieber

Wie unter anderen Opioiden auch, kann bei Patienten, die RAPIFEN erhalten, eine Hemmung der
gastrointestinalen Motilitt auftreten, die zu Verstopfung fiihrt. Weiterhin kdnnen Abhingigkeit
undEntzugserscheinungen auftreten.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Es wird erwartet, dass die Haufigkeit, Art und Schwere von Nebenwirkungen bei Kindern die
gleichensind wie bei Erwachsenen, mit folgender Ausnahme:

o Bei Neugeborenen wurde hiufig eine leichte bis méBige Muskelrigiditit
(Skelettmuskelverspannung) beobachtet, wobei die klinischen Studien klein
waren.

o Schwere Rigiditit und Zuckungen treten weniger hiufig auf und kénnen, besonders bei

hohenRAPIFEN-Dosen oder einer schnellen Rate intravenoser Injektionen, voriibergehend
von beeintrachtigter Atmung begleitet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist RAPIFEN aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis und dem Umkarton
angegebenenVerfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

RAPIFEN kann mit physiologischer Kochsalzlosung oder Glucose-Infusionen gemischt werden.
DieseVerdiinnungen sind kompatibel mit Plastik-Infusionsbestecken; sie sollten innerhalb von 24
Stunden nach Zubereitung verbraucht werden. Bei der Zubereitung der Verdiinnungen sollte auf ein
hygienischeinwandfreies Vorgehen geachtet werden. Die chemische und physikalische Stabilitit der
gebrauchsfertigen Zubereitung (Verdiinnung) wurde fiir 24 Stunden bei 25°C nachgewiesen. Aus
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mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden, es sei
denn, die Methode des Verdiinnens schliefit das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus.
Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer
und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Offnen der Ampullen durch medizinisches Fachpersonal

Tragen Sie Handschuhe, wenn Sie die Ampulle 6ffnen.

= Farbringe
—=t—— farbiger Punkt
Bruchstelle

=

Fassen Sie die Ampulle so zwischen Daumen und Zeigefinger, dass die Spitze der Ampullefrei
bleibt.

b

Fassen Sie mit der anderen Hand die Spitze der Ampulle, indem Sie den Zeigefinger an den Hals
der Ampulle und den Daumen auf den farbigen Punkt parallel zu den Farbringen legen.

b

Wihrend Sie die Ampulle mit der einen Hand festhalten, belassen Sie den Daumen der anderen
Hand weiter auf dem farbigen Punkt und brechen die Spitze der Ampulle scharf ab.

B,

Bei versehentlichem Hautkontakt soll die betroffene Stelle mit Wasser gewaschen werden. Es
sollenkeine Seife, Alkohol oder andere Reinigungsmittel verwendet werden, die chemische oder
physikalische Hautschdden verursachen konnten.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was RAPIFEN enthilt
Der Wirkstoff ist: Alfentanilhydrochlorid.

1 ml Injektionslosung enthélt 0,544 mg Alfentanilhydrochlorid (entspr. 0,5 mg Alfentanil).

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie RAPIFEN aussieht und Inhalt der Packung
RAPIFEN ist eine sterile, konservierungsmittelfreie, isotonische, wissrige Losung.

1 ml Injektionslosung enthélt 0,544 mg Alfentanilhydrochlorid (entspr. 0,5 mg Alfentanil).

RAPIFEN ist in Originalpackungen mit

5 Ampullen 1,088 mg* zu 2 ml Injektionslosung

5 Ampullen 5,44 mg* zu 10 ml Injektionslésung erhéltlich.
10 Ampullen 1,088 mg* zu 2 ml Injektionslosung

10 Ampullen 5,44 mg* zu 10 ml Injektionslosung erhéltlich.

RAPIFEN ist in Klinikpackungen mit
50 (10 x 5) Ampullen 1,088 mg* zu 2 ml Injektionslosung
50 (10 x 5) Ampullen 5,44 mg* zu 10 ml Injektionsldsung erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
* betdubungsmittelgerechte Schreibweise

1 Ampulle = 2 ml enthélt 1,088 mg Alfentanilhydrochlorid (entspr. 1,0 mg Alfentanil)
1 Ampulle = 10 ml enthélt 5,44 mg Alfentanilhydrochlorid (entspr. 5,0 mg Alfentanil)

RAPIFEN unterliegt der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Piramal Critical Care

B.V.Rouboslaan 32

2252 TR

Voorschoten

Niederlande

Repriisentant des Pharmazeutischen Unternehmers in Deutschland
Piramal Critical Care Deutschland GmbH

Am Soldnermoos 17

85399 Hallbergmoos

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet in 11/2022.
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