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 supervision.

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

Propledades:
Prpiedades amacodninicas: o remieniao e un agoristaselecto de s receplores m de losopides, deun corienz e acion
épido y de accion breve. La actividad del remifentanilo en dich por tas de los narcsticos tales como
a nloone. La valorcin de laHisainen pacintes  en vlnaros sanos e demosado que s vl no scenden tes
bolo de remifent 30 meglkg
Propiedades dcas: ras la de s dosis de remifentanilo, la vida media bioogica efectiva es de 3 a
10 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 distrbucion 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 especifcas de la sangre y de los tejidos. EI metaboiismo del remifentanilo conduce a la formacion de un
metaboltode dado ctboicoesenciamentenacio 14600 vces mencspoete e e rmfenaol. L ida media ol metbofoen
de2horas. jpora del ol
] i plasmética. yala leche: la transferencia placentaria
realizados en ratas y conejos revelaron que las crias estén expuestas al remifentanilo yio a sus metabolfos durante su crecimiento y
desarrolo. Material relacionado con el remifentanil es transferido a la leche de s ratas lactantes. En una prueba ciinica realizada en
humanos, la concentracion de remifentanilo en la sangre fetal fue e aproximadamente un 50% la de la sangre matema. La relacion arteril
venosa fetalde las de remifentanio fue aproxi del 30%, lo que indica metabolismo del farmaco en el neonato,
Anestesia cardiaca: la depuracion del remifentanio disminuye hasta un 20% durante las intervenciones de bypass cardiopuimonar
hipotérmico (28°C). La disminucion de la temperatura corporal disminuye la eliminacien por depuracion un 3% por grado centigrado.
Isucienca el smacocidc el eneran no i enpaents onun et compronis el depuracin de et
<10 miminuto). E 1 vida mecia el metaoi 0 horas. No obstante, y
envista de la rlacion cal molécula madre“ 4 600) las simulaciones farmacocinéticas indican
que el metabolto &cido carborlico o se acumuard a concentacones clicamente actias ras nusiones de remfertanio de hasia 2
mogkg/min durante unas 12 horas. Insuficiencia hepética: la fammacocinética el remifentanio no cambia en pacientes con un fuerte
comprormiso hepético que estén esperando un rasplante de higado, ni durante la fase anhepatica de la intervencion en si. Los pacientes con
un fuerte comprormiso hepético pudieran ser igeramente més sensibles a los efectos depresaores de la respiracion del remifentanil. Estos
pacientes deben ser estrechamente vigiados, y la dosis de remifentanio debe ftuarse segin las necesidades indviduales. Pacientes
pedicu:en0 s de i 17 afsdo et depuracinmedis  f o de distibucitnen esado el del ementanko

a dul delos 17 afios. La i distinta
enlosneonals, o que indica del analgésico a raiz de cambios de la velocidad de inf
répidos y parecidos a los observados en adutos sanos jovenes. La metabolto Acid pacientes pediatricos
de 2a 17 afios de edad id adultos, cuando se corige p del Pacientes geriatricos:

Ia depuracion del remifentanio es ligeramente menor (aproximadamente un 25%) en los pacientes geriaticos (>65 afios). La actvidad
femacodinanica gl remifetanio aunenta segin avanza a edad. Lo pacenes geriétios tinen wna ECSO del eifenianio paa a

Indicacion Infusion en bolos Infusion continua (mcg/Kg/min)
(mcglKg)
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
mcg/Kgimin)

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 s recomienda en la tabla, para evitar un aumento de los efectos

hemodinamicos como hipotensién 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 anestesia. La adminisracion de Restini después del agente hipndtco reducir la incidencia de rigidez

muscua Restnl e pueds adisar @ una vlooad de petsn e 05 a 1 micogramosigiin con o sin un b ricl ce 1
dos. Sise va a practicar

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 la técrica anestésica, como se indica ena tabla anterior Debido l r&pido inicioy a a corta duracien de la 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 a 5 minutos, para alcanzar el ivel deseado de respuesta en los receplores p-opiides. En respuesta a la

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

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

Tabla 2~ Directrices posolégicas para el mantenimiento de la anest
pediétricos (1 a 12 afios de edad)

ia en pacientes

Anestésico Infusionen | 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
Isoflurano (dosis 1 025 0,06a09
inicial 0,5 CAM)

CAW: Concentracién alveolar mirima.
*adminisirado de forma concomitante con éxido nitroso / oxigeno en una relacien de 21
Medicacion itante: A las dosis el remifentanilo reduce signifcativamente la cantidad de farmaco
hipnStcorequerido paa el mantenimiento de a anestesia. Por tato, sofurano, hlotano y sevofurano se deben administar tal y como se
recorienda enla abla anterior a fince eviarun del 6ny bradicardia. No se dispone d
que permitan realizar de dosis en el uso simult4neo de otros agentes hipndii fentanil

Recomendaciones para el manejo del paciente en el periodo postquirrgico inmediato / Establecimiento de analgesia alternativa
previa a la interrupcion de Restinil: Debido a la muy répida neulralizacion de la accion de Restini, no queda actividad residual al cabo de 5
a 10 minutos de la intemupcion de la administracion. Para los pacientes sometidos a intervenciones quirirgicas en las que se prevé la
existencia de dolor postauirirgico, se deben administar analgésicos antes de la nterrupcion de la administracion de Restini. Se debe dejar
s sufirte tempo para acanzr e fe trapéuico cl anagésco ce acin més pm\ungada La eleccion de los farmacos, la
dosis y el tiemp antrordadysusarse P tanto parala
intervencion quirtrgica a la que se someterd el paci P 1d

Neonatos y nios (de edad inferior a 1 afio):

Cuando se administan otos agentes oidceos como parte dol régimen do tanscin hacia Ia analgeia altmativ, so debe
monitorizar cuic
frente alriesgo potencial de depreslon espiratoria debida a estos farmacos.

Administracion mediante Perfusién Controlada

Induccién y mantenimiento de a anestesia: Restini TCI se debe usar en asociacion con un agente hipntico de administracion 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 fimite superior del
intervalo de concentraciones sanguineas diana de remifentanio utiizadas en procedimientos de cirugia general. Tres la tiulacion del
remifentanio en funcien de la respues'a indicual de cada pacinte, se han uiizado en estudios clinicos conceniraciones sanguineas de
hasta 20 las dosis remifertanio reduce Ia cantdad de agente hipnstico
requerido para mantener la anestesia. Por o tanto, isoflurano y propofol se tienen que adminisirar 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 postquirirgico inmediato: Alfinal e la Giugia cuando se cesa a
perfusion por TC o se reduce la conceniracidn diana, es probable que aparezca respiacion esponténea en el intervalo de concentraciones
de remifentanio de 1 a 2 nanogramosil. Al igual que ocurre con la perfusion conlrolada manualmente, se debe establecer la analgesia
postoperatoria antes del fnal de la cirugfa, con analgésicos de accion més prolongada. Como no se dispone de datos suficentes, no se
recorienda la admiristracion de remifentanilo por TCI para el maneo de la analgesia postoperatora.

USO EN CUIDADOS INTENSIVOS

Restinil se puede utiizar para proporcionar analgesia en pacientes en cuidados intensivos con ventilacion mecanica. Se deben administrar
sustancias sedantes cuando sea necesario Se ha estudiado el remifentanilo en pacientes en cuidados intensivos con ventilacion mecénica,
en ensayos clinicos bien controlados de hasta tres dias de duracion. Debido a que no se ha estudiado a los pacientes durante més de tres
dias, no se ha establecido una evidencia de sequridad y eficacia en tratamientos mas prolongados. Por lo tanto, no se recomienda un uso
durante mas de tres dias. EI remifentanilo TCI o se ha estudiado en pacientes en cuidados intensivos y por ello no se recomienda la

6n de Restinilpor TC! en dich
En adulos, e recomienda que la admiistacion s incie a una velocidad de perfusion de 0,1 microgramoslkgimin (6 mlcvogramus/kg/h)
Lavel

La experiencia en ensayos ciinicos con remifentanio en neonatos y nifios de edad inferir a un afio es imitada. El perfi ético del
remifentanio en recién nacidoslactantes (de menos de 1 afio de edad) es comparable al observado en adults tras as correspondientes
corteciones en cuanlo a diferencias de peso corporl. Sin embargo, como o hay calos dlicos sufcientes, 1o se recomienda

laringeal: Es probable g respiran de via
aérea sequra. Es preciso ejercer un especial cuidado para ajustar \a dosis en funcién de los requerimientos del paciente y puede que sea
necesaria la ventlacion de soporte. La velocidad inicial de perusion recomendada para Ia anlgesia complementaria en pacienes

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
ventlacion esponténea. Restinil no debe usarse como analgésico en procedimientos en los que el paciente permanece consciente o no
recibe ingn apoyo de via de aire durante el procedimiento.
Medicacién concomitante: Restinil disminuye las cantidades o dosis de anestésicos por inhalacion, hipndiicos y benzodiazepinas
requeridas para a 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 remifentanilo,

iones para la i i6 durane el perodo postauirirgico inmediat: Deico 3 fa muy riida

neutralizacion de la accion de Restini, en 5 a 10 minutos trasla nterrup 6n no habrd actidad opi dual alguna.
Para los pacientes sometidos a procedimientos quirtrgicos 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
someido o pacrtey el G cuidsdoposoperatr.
Debe cuidarse de eviar dvertida del remifentanilo que pueda quedar en las vias y canulas v
En caso de que el analgésico de mayor duracion no haya alcanzado el efecto apropiado antes del fial de la cirugia, puede requerirse
continuar con la administracion de Restinil para mantener la analgesia durante el periodo postauirirgico 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 equilrar el ivel de

anagesiaya fecuenca respitara el pciente. Resti sdose debe user n un eng [
yel i y experto
enel yel de los efectos respiratorios de los opiéceos potentes.

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

(EEG) 50% menor porlotanto, |

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

de o en este grupo de edad. Uso para Anestesia Itravenosa Total (TIVA): La experiencia en ensayos clinicos con

ifentanilg 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

Infusién 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, Restini se debe administrar a na velocidad de
perfusidn inicial de 1 microgramolkgimin. En pacientes sometdos a cirugia cardiaca no se recomienda el uso de inyecciones en bolo de

ictogramoskgh) hasta acanzar e iveldeseado de sedacion y analgesia. Se debe defar un periodo de al menos 5 minutos entre cadz
de dosis realizado. El nivel de sedacion y analgesia se debe moniorizar cuidadosamente, reevalundolo regulamente y justando en

funcion del mismo la velocidad de perfusion. Si se alcanza una velocidad de perfusion de 0.2 microgramos/kg/min (12 microgramos/kgh) sin

haber 0 6 4 més

adelante). La dosis del agente sedante se debe ajustar de forma que se obtenga el nivel de sedacion deseado. Si se requiere una anaigesia

adional 5o pueden realzar incrementos adcionles e Ia veloidad e pertusion cel orden de 0025 micogramosha/rin (15

nla y
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 (microgramostkg/h)
Velocidad inicial
0.1(6) 9

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

Nu se recomienda la inyeccion en bolo en condiciones de Culdados intensivos. El uso de Restinil reducira la dosis necesaria de cualquier
ituale 4 dantes, en caso

de requerirse su administracion

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

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

Para pemitr ¢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 fisiterapia. Se recomienda mantener una velocidad de perfusion de al
menos 0,1 microgramoslkgmin (6 microgramoslkglh) durante al menos 5 minulos antes de iiciar el proceso de estimulacion. Se puede
ajustar la dosis con posterioridad, cada 2 a 5 minutos en incrementos del orden de 25 ~ 50% anticpandose a, 0 como respuesta 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 microgramos/kgh), y como méximo de 0.75 microgramoshkgimin (45

tiene que reducirse un 50%, y después debe tiularse cuidadosamente a fin de ajustara a las necesidades individuales de cada paciente. v a5 el i o i o i pcinis ol vorls Restinil durante la induccien. La intubacion sndolragueal o se debe realiza hasta al menos ranscurridos 5 minulos después delncio de

Infomacion de seguridad preciinica: a adminisacion por va nrtecalde a ormulacion con glicina sin e emifrlanio a eros es caus - ‘o1 e aanesesiay lareaizaconaperusion.

agacion,dolor, disfuncion y traseras Estaseusa oo o y D lrespuosia  Periodo de de la anestesia: Después de la inubacion endotraqueal la velocidad de perfusion de Restinil se puede i
e en los productos para uso por via ntravenasa, y este hallazgo no afecta de P aumentando en incrementos del 25% a 100% o disminuyendo en descensos del 25% a 50%, cada 2 a 5 minutos, de acuerdo con las

dichavia, No ha hatido ningin oo hallzgo de importancia cinica.

Posologia:

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

cardiovascular  por personas con formacion especffca en el uso de fémacos anestésicos y en el reconocimiento y gestion de los efectos

adversos esperados para opidceos potentes, comprendiendo la reanimacion respratoria  cardiaca. Tal formacion debe incui el
y de una via aérea y de on asistida

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 admiisiracion 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 asinismo po perfusin conada (TC) mednie un dspostivo e perfusin atorzado que norpare el

modelo funcion d poral magra (LBM).

1o obstrccion o descanexion e e s de perusén  purgar s ineas de forma adecuada para elinr el Resinl resicualdespués del

UsO.

Restinil solamente se administrara por via ntravenosa y no se debe administrar mediante inyeccion epidural o intatecal.

Dilucion
Restinil t Parala 0 estinil 20a250
la diucid  paa aduuusy de 0a zs microgramosiml para pacientes pedidticos apart
de 1 afo de edad). Para a TC! a dilucién deR
ANESTESIA GENERAL
inis on 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:

individual del paciente. En caso de procedimientos quirirgicos parlcularmente estimulantes pueden requerise concentraciones sanguineas
de hasta 15 Alas dosis el remifentanilo reduce significativamente la cantidad de agente
hipntico necesario para mantener la anestesia. Por o tanto, isofiurano y propofol se tienen que administrar taly como se ha recomendado
para evitar un aumento de los efectos hemodinamicos del emifentariio como hipotension y bradicardia.
Nohay dalos sufenes para eazrrecomendacions sore e sode a T en la anestesia con ventlacin esponte

ico inmediato: Al fina de la cirugfa, cuando la perfusién

P pueden dar también d forma de bolo, menos de 30

segundos, cada 2 a 5 minutos. En pacientes cardiacos de alto riesgo, como los somefidos a cirugia vaivular o con una pobre funcion

venca, o i o bl ue e e s e G 035 Microganosh s recomendaconss d ot son
“bypass” cardi hipotérmica.

Alas dosis remifentanio reduce la cantdad de famaco

para mantener la anestesia. Por tanto, el isoflrano y el comosse ha més

Medicacion

TCl ha parado o se ha reducido la concentracion diana, es probable que aparezca respiracion espontnea en el intervai
caadss derenfenano de 1 - 2 ngamsil. Al ue oo con f erusitn contlada manuainene, s debe s
analgesia d tes del finl de la operacion quirirgica

Como no se dispone de datos sufcientes, no se recomienda la administracion de remifentanio por TCI para el manejo de la anaigesia
postquirirgica.

Pacientes pedidtricos (1 a 12 afios de edad):
No se ha estudiad a 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 administracien
TCIno se recomienda en dichos pacientes.

Cuando el remifentanio se adminisira por inyeccién en bolo, la duracién de dicha administracion no debe ser inferior a 30 segundos. EI
proceso quirdrgico no debe empezar hasta, al menos, 5 minutos después del comienzo dela perfusion de Restin, s no se ha administrado
una dosis simultanea en bolo. Para la administracien dnica de 6xido itroso (70%) con Restinl, s velocidades habituales de mantenimiento
dela perfusion deberén estar entre 0.4 y 3 microgramoslkgimin. A pesar de a falta de estudios especificos, los datos obtenidos en adulos
sugieren que 0,4 microgramos/kg/min puede ser una dosis iniial apropiada. Los pacientes pediétricos deben ser vigiados, ajusténdose la
dosis en funcionde a rofundidad de a analgesia considerada apropiada para cada proceso quiirgico

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 postquirrgico del paciente
Conirucion on Rstinilenoposioprtro pracosegur angesa presis et ot s extubacr:Sercorienda anferera
perusionala vlooiad ntoperaor nal urntea ansernci de Alalk

z0na, se debe monitorizar y sedacion del p ajustar 6n segin los
requerimientos de cada paciente.

Establecimiento de analgesia alternativa previa a la interrupcién: Debido a la muy répida neutralizacion de la accion del Restil, no
quedaré actividad opioide residual aiguna alcabo de 5 a 10 minutos de la interrupcion de la adminisracion. Antes de a inferrupcion, se debe
administar a los pacientes famacos analgésicos y sedantes altemativos, con el suficiente tiempo para pemit el establecimiento de los
efectos terapéuiicos de dichos agentes. Por tanto, se recomienda que la eleccion del agente, la dosis y el tiempo de administracion se
planifiquen antes de retirr al paciente del ventlador.

paraf intmupcin do Restn:Deidoa  rda neutalzacnde I acsion, s han comunicado fpetens,

Ia anestesia: lo para a induccion de la anestesi
ya que no se dispone de datos para dicha poblacien de pacientes.
Mantenimiento de la anestesia: Para el mantenimiento de la anestesia se recomiendan las siguientes doss de Restin.

P pacientes de 1 a 12afios de edad,

escalofros y dolor en pacient después de a interrupcion de Restinl
Para mininizr el lsgo de que estos aparezcan, se debe stablcera anlgesia aematva adecuada (como se ha descrto s arica,
antes de inferrumpirla perfusion. L 6n se tiene que reducir en 5%a 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 sl es
necesario con analgésicos altemativos. Cualquier cambio hemodindmico como la hipertension y la taquicardia se debe tratar de la manera
apropiada con agentes altemaivos.

Establecimiento de analgesia alternativa previa a la interrupcién de Restinil: Debido a la muy répida neutralzacion de la accion de
Restini, no queda actividad opioide residual alguna al cabo de 5 a 10 minutos de la nterrupcion de a administracion. Tras la administracion
se debe considerar la posile aparicién de tolerancia e hiperalgesia. Asf pues, antes de la interrupcidn de Restinl, se debe admiistrar al
paciente fémacos analgésicos y sedantes alterativos, con el suficiente tiempo de antelacion como para que permita el establecimiento de
osefecos erapéucs de st agentsy par preent s eraesiay s cambios hmodiniics conoofanie,Enre s opones
analgésicas existentes los prolongada o los analg intravenosos o locales, controlados por
el personal sanitaro o por el paciente. Estos farmacos deben ajustarse cuidadosamente 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
programen antes de a inferrupcien de la administracien.

Existe el riesgo de que la admin prolongada de agonstas p-opiides ind

de llo de tolerancia.

para nei i6n de Restinil

Con el in de asegurar una salida paulatina del régimen posoldgico se recomienda que la velocidad de perfusion de remifentanilo se ajuste
gradualmente en tramos hasta de 0,1 microgramoskg/in (6 microgramos/kgh) durante un periodo de hasta 1 hora antes de la extubacion.
Tras la extubacion, se debe reduci a velocidad de perfusién en decrementos del 25%, a inervalos de al menos 10 minutos hasta el cese de
la perfusién. Durante la retrada del ventiador no se debe aumentar la perfusion y solamente se debe regular la dosis a a baja,
complementandose i es necesario con analgésicos altemativos. Tras la interrupcion de la adminisiracion de Restinl, se debe enjuagar 0
retirar la canula v a fin de evita cualquier adminisracion posteror nadvertida del farmaco.

Cuando se administren olros farmacos opiéceos como parte del régimen de transicion a una analgesia altemaiva, el paciente debe ser
cuidadosamente monitorizado. Se debe slempre sopesar el benefico de proporcionar una analgesia apropiada frente alriesgo potencial de
aparicion de depresion respiratora ras a admiistracion de dichos agentes.

- Pacientes pediatricos en cuidados intensivos:
i e idados intg i

dad inferior a 18 afio, puesto que o se dispone de datos

para dicha poblacion de pacientes,

-Paclentes con alteraciones renales en cuidados intensivos:

No es necesaro ealzar ajustes de Ias cosi recomendadas anlefomente en pacintes con allraciones renles, inclyendo aquelos
sinembargo,

insuficiencia renal,

GRUPOS ESPECIALES DE PACIENTES



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

Administracion inadvertida

Anestesia general: L coss ricl de rementano en pacieies mayores d 65 afos debe se la it de a ecomendaca en adulos y el espacio el dea via 0 e cana uede habersucietecantdad de remifetant como para causr depresinrspirloa, "R’E“gz'li:lfg""" 59 administra en una infusion L. en fuo. Las Tabias 4, 5, 6,7 y 8 dan directrioes sobre las velnciades de infusion de Velocidad de perfusion Peso corporal del paciente (kg)
¢ starse en funcion de | dades de cada paciente indvidual, puesto que en este grupo de pacientes se apneaylo mediante g - -
n aumenio o asensiidad alo fcosfamaclgosde emifetano. st e ce i puedese o apicacinenodas s fases o Rminln e ura via inaveosa éida o mdni ura Vi ata adnilacion naienos a foc, Qe S [elfa U0 S8 e e e (microgramostkg/min) | 30 | 40 | 50 60 70 80 90 100
de la anestesia, incluyendo la induccién, mantenimiento y analgesia postoperatoria inmediata. Debido al aumento de sensibiidad de los  interrumpe Restinl abla & - Velocidades de infusion de (mikg 0,025 09 [12 [15 18 21 24 27 30
pacientes ancianos a femifentanilo, cuando se admiristre por TC! en esta poblacion Ia concenracién inicial a acanzar debe ser de 1524 Rigidez musclar - prevencion  ratamiento Velocidad de T Velocidad de entreaa de infusion (miKe/i] para concentracion
nanogramosimi con una posteror egulacion de acuerdo con a respuesta Al o emendadas pedeaptecet gLz S, Como G s 05 a nddenca e iz musuar et olionada elocidad de | Velocidad de entrega de infusion (milKgh) pa entraciol 0.05 18 |24 |30 36 42 48 54 60
; : | | entrega del en solucion
Anestesia cardiaca: No se requiere una reduccion de la dosis inical. con la dosis y la velocidad de Por tanto, I en de 30 segundos. La farmaco 2omegiml [ Z5mogl | 50megml | 250 moghil | 0,075 2,7 36 |45 54 6,3 72 81 9,0
Cuidados intensivos: No se requiere una reduccion de la dosis iniia, rgdez musaar nduota por remientanio cebe taare en e contexto d I candcin crica del pacerte, con medias do apoyo (megKgimin) | 1 590 | e |1 290 L oo 01 36 148 |60 72 84 96 108 120
Pacientes obesos: apropiadas, incluyendo el apoyo de ventiacion. La igidez muscular excesiva que aparece d 9/Kg mg/50mL_| 1 mg/40 m mg/20mL | 10mgiOmL | | i i ! ; i ) \ "
Peralaperfsion cotlada manulment, s recomienda un edcin d a dosis n paceiesahess,baséndola o f peso coporl  onlaainisocndeunageteHosueante netausculer o genes ipntos dciones,Lagdez usoarabsead duarle o 00125 0,038 003 0015 NR 0,15 54 [72 [90 108 [126 [144 [162 [180
ideal, ya que el aclaramiento el volumen de distribucion de remiferianil se mejorconel pesocoporal dealgue con el peso s d remifentant como anclgésco s pusde trlar intemumpendo I admiisacion d remifentaio o educiendo su vloddad. La 0,025 0,075 0,06 0,03 NR 02 72 96 120 | 144 168 192 |216 | 240
corporal eal resolucin e a riiez musuar s a i I pefusnd eifentaniotene uar e cestind se
Conelcieo de s masacopral magra (LBM) utiizado en el modelo Minto, es posible que dicha LBM se st pacientes " antagonsta optécas; sin embargo eslo puede anular o reverti ol sfecko analgésion de remifentani, 0,05 0,15 0,12 0,06 0,012 0,25 90 |120 [150 |180 210 240 [270 |300
e conn e o ;;A; tpara 32 kgim2 2yen ;;az;\entes rones I:J\C s ) kg./q:z‘ Pa{va ev\tavd s gepreslun t:’spl‘ratuna pmvel:;:lt:n yltra(al:\lantu . ] s o o s 0075 023 018 009 0018 05 180 | 240 1300 360 [420 [480 |540 |600
infadofcainen s pacrie, 10 de 2 eooriend ustrcudadosaert f mfentanio admisradoorTC! e fnc dol - Como onis s apices potene,a angesi o s acampata o na rfale epesin st Por o, reifentanio
fespuesta individual de cada paciente. en nejar a depresién respiratoria, La aparicion 01 03 024 0,12 0,024 0,75 270 360 |450 (540 [630 |720 |810 [900
~Pacientes con alteraciones renales: de depresion respiraloria se debe tratar disminucion de la velocidad de perfusion de hasta un 50%, 0 una 015 045 0.36 0,18 0,036 10 360 |480 |600 |720 |840 |960 |1080 |1200
En base a las invesiigaciones llevadas a cabo hasta el momeno, no es necesario austar fa dosis en pacientes con aeracion de fa funcien  inerrupcion temporal de Ia perfusion. A diferencia de olfos anélogos del fentanio, remifentanilo no ha mosirado ser causante de depresion 12 4 7 . o . 1
renal, incluyendo los pacientes en cuidados intensivos. respiratoria recurrente, ni siquiera tras la adminisiracion prolongada. Sin embargo, ala 0,2 06 048 0,24 0,048 25 50 | 600 | 750 90,0 05,0 0,0 35,0 50,0
Pacientes con alteraciones hepéticas: recuperacien posloperatora, es importante asegurarse e que se alcanza un estado de consciencia otal y una ventiacion esponténea 15 540 | 720 |900 | 1080 |1260 | 1440 | 1620 | 180,0
. . BT 0,25 0,75 06 03 0,06 ’ ? v i v Y v ? ’
Los estudios llevados a cabo en un nimero limitado de pacientes con funcién hepica alerada no indican Ia necesidad de ingin ajuste  adecuada antes de que el paciente abandone el &rea de recuperacion. 75 30 1820 11050 11260 17270 Tieas Tise0 200
posolégico especil. Sin embargo, los pacientes con insuficiencia hepica severa podrian ser ligeramente més sensibles a los efoctos  Efectos cardiovasclares 05 5 12 06 012 : i ! ) j ! j / ,
depresre esilors del refrtni, Ets facines deenSrelrs  unSequmerto e y 1 ot deremienanio ote s sl e o fesg e fcos CTUDISares oo ipolersih I radar, ue i ccasnar aaent ol y 07 7% s s ) 20 720 | 960 [1200 | 1440 |1680 | 1920 | 2160 |240,0
ajuslarse en funcion de las necesidades de cada paciente indvidual. parada cardiaca, reduciendo a velocidad o . - / - : o088 —Velocdadesce oot do RESTINLG (1 com o solocionce 250w
-Neurocirugia: por via i de fluidos, fama o v Los y yancian 10 30 24 2 024 fabla 8 - Velocidades de infusion de (ml/h) con una solucion de cgr
Lalindads eparen clic onpciries smeos a rerougiah GGt e o5 Qe comandacires posloges U S dssnstles sl VRS e redenaro 5 5 - 5 .
especiales Neonatos y nif _ § N - . i ’ i Velocidad de perfusion Peso corporal del paciente (kg)
-Paciontes dolos grupos IV de a clasfcacién de la ASA ) ) Los datos mspommes para el uso en neonalos y ifos de edad inferir a un afo son imitados. 5 5 % 8 036 (microgramos/kg/min)
Anestesia general: Como se espera que los efecios de los opi fenles sean més pacientes de o
gmpns ASAINV, se dehe tener cuidado cuando se administre en esta poblacién. Por tanto, se recomienda la reduccion de la dosls inicial y Embarazo y lactancia 1,75 525 42 21 042 30 40 50 60 70 80 920 100
Jacion hasta alcanzar el Nose ealizar una posolégica  Embarazo: no se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. RESTINIL® solamente debe uiizarse 20 0 5 73 08
en nifios. En el caso de la administracion mediante TCI, se debe utiizar una dosis inicial menor de 1,5 a 4 en d ! emb: el beneficio potencial para la madre justifica el peligro potencial para el feto. No se sabe si el remifentanilo se excreta ! . . ! ’ 0,1 0,72 0,96 1,20 1,44 1,68 1,92 2,16 2,40
oIV equatapostomente nas‘a ublener respuesta por laleche humara. Sin embargo, ydebido a que s anélogos delfentanio si e excretan por ella y a que se enconiro material relacionado -
de la dosis inical. con el remifentanio en la leche de rata tratada con él, deberd obrarse con cautela al administar remifentanio a madres lactantes. Tabla 5 - Velocidades de infusion de RESTINIL® (ml h con una solucion de 20 mogml 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 |288 336 384 |432 |480
Efectos Adversos: el parto o a seccion cesérea. El emifentanio cruza |a barrera placentariay los anlogos del fentanilo pueden causar depresién respiratoria Velocidad de Peso del paciente (Kg) 025 1,80 240 300 |360 |420 |480 |540 |6,00
Los efectos adversos més fecuenes asociados conremifentanio son consecuenc decta de fa acdon famacodgica celos famacos  enel o ) ) ‘ » infusion 05 360 480 600 [720 [840 |960 1080 1200
agonistas delos receplores -opioides. Estos efectos adversos desaparecen en minutos ras la nferupcion del ratamionto o a disminucion  Efectos sobre la capacidad para conducir y manefar maguinaria (meg/Kg/min)
de la velocidad de administracion de remifentanilo, Las frecuencias indicadas a continuacion se definen del modo siguiente: muy frecuentes  Si se prevé que el paciente va a ser dado de alta precozmente tras un queseh . debera avisarsele q 5 10 20 30 40 50 60 0,75 540 720 900 |1080 |1260 | 1440 | 1620 | 18,00
(2 110), frecuentes (= 11100 a < 1/10), poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100), raras (2 1110.000 a < 1/1.000), muy raras (< 110.000),y ~ no conduzca ni maneje maquinaria. 0,0125 0188 [0375 |075 |1,125 |15 1,875 | 2,25 10 7,20 960 | 12,00 |1440 | 1680 | 1920 |21,60 | 24,00
![recu‘enma " clan_a:ma (0 puedel esimarse a parr e o dalos disponiles). erscsone Hedcamentoss: — — - - - = . 125 9,00 7200 15,00 | 1800 | 21,00 | 2400 | 27.00 | 3000
rastormos del sistema inmunolégico : ,025 375 | 075 5 25 , 75 |45
Raras: Se Juyendo anafilaxia en pacientes que reciben remifentanit 4n con uno i plasmética, por lo que per i [ 15 10,80 1440 | 18,00 |2160 |2520 |2880 | 3240 |36,00
0 més agentes anestésicos. por esta enzima. 0,05 0,75 15 3,0 45 6,0 75 9,0 1,75 12,60 16,80 |21,00 | 2520 |[2940 |3360 |37,80 |42,00
Trastornos psiquidtricos Como ofros opidceos, emifentanio, tano administrado por perfusicn conlrolada manualmente como por TCI, reduce las canfidades o dosis
Frecuiencia no conocida: Dependencia al medicamento, sindrome de abstnencia de anestésicos administrados por via infravenosa o por inhalacien, asi como de las benzodiazepinas Que se requieren en anestesia (ver 0,075 1125 [225 |45 |75 |90 1,05 135 20 1440|1920 | 2400 |2880 |3360 |3840 |4320 | 4800
Trastornos del sistema nervioso Posalogiay Adulos, Pacientes pediticos y Cirugi . Jas dosis e los RS e o sobos lfiaatos exriindos. 6 bl y s G0 en N
Muy frecuentes: Rigidez del misculo esquelético. Raras: Sedacion (durante la recuperacion tras la anestesia general). Frecuencia no 4 NC los pacientes pi ! o de la incidencia de efectos. 01 15 3,0 6,0 9,0 12,0 15,0 18,0 consiste en polvos liofilzados esterizados, de blancos a blancuzcos, exentos de endotoxinas y preservantes, que se
comacide: Comlsiones adversos asociados al uso de es(os (ATacS anles de usaros. Cuando se reconstiuyen segin las instuccones, s soluciones de RESTINIL son daras ¢ ncoloras y
Trastornos cardiacos E uso concornitante e opidceos y gabapentinoides (gabapentina y pregabalina) aumenta al riesgo de sobredosis por opidceos, depresion 015 225 45 90 135 180 225 270 :’E"g;‘:ﬂ;} mgfml d; labaso da 'e'""es’“'-’"m en ‘°"“F ": d;m‘“’ﬂ‘; da remifentani,
Frecuentes: Bradicardia. Raras: Se ha reportado asistola / parada cardiaca, normalmente precedida por bradicardia, en pacientes tratados  respiatoriay muerte inyectable se presenta en 5 rascos ampolia de 2 mg y 5 mg
: ! " I aym , - . 02 30 60 1220 |180 [240 [300 360
con remifentanio en combinacién con ofrs farmacos anestésicos. Frecuencia no conocida: Blogueo atroventiclar, aimia La admiristracion concoritante de remifentanio con un fémmaco serotorinérgico como, por elemplo, los intibidores selectivos de la
Trastornos vasculares recaptacion do la sarolorina (SRS),los nhidores de a recaptacion de serotonina y norepinefna (RSN o los inhibidores do Ia 025 3 |78 150 |25 |30 |35 |as0
Muy frecuentes: Hipolension. Frecuentes: Hipertensicn postoperatori. monoaminoxidasa (IMAO) puede aumentar el riesgo de una enfermedad potencialmente mortal denorminada sindrome
Trastomos respiratorios, trécicos y mediastinicos debe tener precaucion al adminisirar IMAC de forma concoitante. Se debe interrumpir el tratamiento con IMAO ieversibls al menos > 03 45 90 180 |270 360 |450 |s40
Frecuentes: Depresion respiratoria aguda, apnea, tos. Poco frecuentes: Hipoxia semanas antes de utiizar remifentanilo. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Trastornos gastrointestinales Los efeclos cardiovasculares de remifentanio (hipotensian y bracicardia), pueden estar exacerbados en pacientes que estén reciiendo de 035 525 (105|210 315  |420 |525 630
Muy frecuentes: Nauseas, vomitos. Poco frecuentes: Estrefimiento. forma concomitante medicamentos depresores del sistema cardiaco, tales como bea-bloguearles y delos
Trastoros deIa piel y del tefido subcuténeo 04 60 120 240 [360 |480 |00 |720
Frecuentes: Prurfo. Sobredosificacién: Como en el caso e todos los analgé deos fuertes,las fan por una ampliacion de las

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuentes: Escalofi Poco frecuentes: Dolor

Frecuencia no conocida: Tolerancia al medicamento.

Contraindicaciones:

acciones farmacologicamente previsibles del remifentanil. Gracias a la breve duracion de accion de RESTINIL®, el potencial de efectos
perjudiciales debidos a una sobredosis se limita a periodo justo después de que ésta tenga lugar. La respuesta al abandono del farmaco es
répida, y vuelve aa linea base en diez minutos. Si hubiera, o se sospechara, una sobredosis, se adoptaran las siguientes medidas: cese de
Ia administracion de RESTINIL®, mantenimiento de las vias respiatorias ablertas, iniciacion de la ventlacion asistda o controlada con

Como este medicamento contiene glicina, Restinil esté contraindicado para uso por via epidural e intratecal. Restni esta en
pacientes con hipersensibildad conocida a cualquier componente de la formulacion y a ofros analogos del fentanilo. Resti esta
contraindicado para el uso como agente Unico para la induccion de anestesia

Advertencias y precauciones:

Restinil debe administrarse solamente en un centro equipado para la y de la funcion
respiratoria y cardiovascular, y por personas especificamente formadas en el uso de farmacos anestésicos y el reconocimiento y manejo de
los efectos adversos esperados de opidceos potentes, incluyendo la reanimacion respiratoria y cardiaca. Tal formacion debe incli la
instauracion y mantenimiento de una via aérea accesie y de ventiacion asistda.

El uso de Restinil en pacientes en cuidados intensivos con ventiacion mecanica no se recomienda para fratamientos de duracion superior a
3 dias.

Los pacientes con una e pueden presentar reaccion de hipersensibiidad ras
Ia administracion de Restini. Estos pacientes requieren atencion especial antes de utizar Restn.

Neutralizacion rapida de la accion / Transicion a analgesia alternativa

Debido a la neutralzacion muy répida de la accion, no queda actvidad opioide residual al cabo de 5 a 10 minutos de la interupcion de la

ida a los opi d Jase dif

oxigeno una adecuada. respiratoria puede
necesitarse un agente blogueador neuromuscular a fin de facilta la respracion asistida o controlada. Pueden utiizarse liquidos LV. y
vasopresores para tratar a hipotension, ademds de otras medidas de apoyo. La adminisiracion por via ntravenosa de un antagonista de los
opioides, tal como a naloxona, puede realizarse como anidoto especifco para tratar la depresidn respiratora seria y la igidez muscular. No
es probable que la duracion de la depresion respiratora tras una sobredosis de RESTINIL® sea més prolongada que la duracien de accién
del antagonista.

Incompatibilidades: RESTINIL® solamente debe mezclarse con las soluciones para infusion recomendadas. No debe mezclarse con
Inyectable de Ringer Lactato ni con Inyectable de Ringer Lactato y Dextrosa al 5%. RESTINIL® no debe mezclarse con propofol en la misma
‘mezcla en solucién 1.V. No se recomienda administrar RESTINIL® por el mismo tubo V. que para la sangre/suero/plasma. Las esterasas no
especificas en los productos hematicos pueden conducir a la hldm\ls\s del remifentanilo en su metabolito inactivo. RESTINIL® no debe
‘mezclarse con ofr tes terapéuti tes de su i

Conservacion:
Conservar entre 2° C y 25° C.
La solucién ida de RESTINIL® es quimica y fisicamente estable por 24 horas a

administracién de Restinil. En los pacientes sometdos a intervenciones quirirgicas en que se prevé la aparicion de dolor
deben administarse analgesicos antes de la inerrupcion de Remifentanio,
uandoseemple enla Lnidad e Cidados nnsio,de eerse encient s positleapariin d lran, hperageia y cambios
la tratarse con f:
Es preciso dejar transcurir el tiempo suficente para que se alcance el efecto terapéutico del analgesm 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
indidualmerte s adecuacion para el procedimiento quiirgio al Gue est sometdo el pacinte y para el nivel prvisto de cuidados
¢ )

Tabla 6 - Velocidades de infusion de RESTINIL® (ml/ h) con una solucin de 25 meg/ml

Velocidad de Peso corporal del paciente (kg)
perfusion

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
0,0125 03 06 09 12 15 18 21 24 27 30
0,025 06 12 18 24 30 36 42 48 54 6,0
0,05 12 |24 |36 |48 |60 |72 |84 |96 [108 |120
0,075 18 36 54 72 9,0 108 [126 | 144 [162 | 18,0
0,1 24 48 72 96 120 [144 |168 [192 |216 |240
0,15 3,6 72 108 | 144 | 180 |216 [252 |288 |[324 |360
02 48 96 144 192 | 240 |288 [336 |384 |432 |480

femperatura ambiente (25°C). Sin embargo, como RESTINIL fene un deben para
asegurar a esterlidad de la solucion, el producto usarse prontamente, y el remanente debe descartarse.

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

régimen de transicion a

el beneficio de prop nalgesia apropiada frente al i do aparcién e deprosionresplloacon ks fAmacos.
I i tratamiento y si de abstinenci

La i6n repeida a inervalos cortos d fod os puede dar lugar al desarrollo el sindrome de abstinencia tras la
intermupcién del ratamiento. De forma py se han trasel a 6n de remifentanil,

adicional a 20-250 mog/mL (50 meg/mL s a diucien recomendada para los adultos y 20 a 25 megimL, para los nifos
de 1 afto y més) con uno de los siguientes liquidos 1. 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; cloruro sédico al 0.45% inyectable.

RESTINIL® ha demostrado ser compatible con los siguientes liquidos IV cuando se

incluyendo taquicardia, hipertension y agitacion, partcularmente tras administracién prolongada durante ms de 3 dias.
En los casos nofficados, a re-itroduccion y fa disminucion gradual de la perfusion han resuitado beneficiosas. EI uso de Restini no se
recomienda en pacientes en cuidados intensivos con ventlacidn mecanica para tratamientos de duracion mayor a 3 dias.

sira en unainfusion V. en fo: Inyectable Ringer Lactato; Inyectable Ringer Lactato y dextrosa al 5%, RESTINIL® es compatible con

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

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y

vigilancia médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51.741.
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