PARTIE III : RENSEIGNEMENTS A L’INTENTION DU
PATIENT

NULTIVA®
(chlorhydrate de rémifentanil)

Ce document constitue la troisi¢tme et derniére partie de la
«monographie du produit» publiée a la suite de ’approbation
de la vente au Canada de “ULTIVA et s’adresse tout
particuliérement aux consommateurs. Ce document n’est
qu’un résumé et ne donne donc pas tous les renseignements
pertinents au sujet de "ULTIVA. Si vous avez des questions i
propos de ce médicament, communiquez avec votre médecin
ou votre pharmacien.

AU SUJET DE CE MEDICAMENT

Les raisons d’utiliser ce médicament :
ULTIVA est un analgésique utilis¢ avant et (ou) pendant la
chirurgie.

Comment agit ce médicament :
ULTIVA atténue la douleur pendant la chirurgie.

Les circonstances ou il est déconseillé d’utiliser ce
médicament :
ULTIVA ne doit pas étre administré :
- aux personnes qui sont allergiques au rémifentanil;
- aux femmes enceintes ou qui allaitent.

L’ingrédient médicinal est :
Le chlorhydrate de rémifentanil.

Les ingrédients non médicinaux importants sont :
Glycine, acide chlorhydrique, eau stérile pour préparations

injectables.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

AVANT de subir une chirurgie, informez votre médecin ou votre
pharmacien si :

$  vous étes enceinte ou allaitez;
$  vous étes allergique au rémifentanil.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Informez votre médecin si vous prenez :
- des benzodiazépines (Valium, Versed),
- des opioides (morphine, codéine).

Ils pourraient interagir avec ULTIVA.
UTILISATION APPROPRIEE DE CE MEDICAMENT

Dose habituelle :

La dose appropriée est déterminée par un médecin formé dans
I’administration d’analgésiques et en anesthésie générale.

EFFETS SECONDAIRES — MESURES A PRENDRE

Les effets secondaires courants comprennent: la dépression
respiratoire, la rythme cardiaque lent, I’hypotension et la rigidité
des muscles squelettiques. Votre anesthésiste sait quelles mesures
prendre durant la chirurgie, le cas échéant.

EFFETS SECONDAIRES GRAVES : FREQUENCE ET

MESURES A PRENDRE

Vous devez communiquer immédiatement avec votre médecin
ou votre anesthésiste si vous éprouvez un ou plusieurs des
effets secondaires suivants apres la chirurgie :

Nausées

Hypotension
Vomissements

Rigidité musculaire
Rythme cardiaque lent
Frissons

Fiévre

Etourdissements
Troubles visuels

Maux de téte

Dépression respiratoire
Arrét momentané de la respiration
Démangeaisons

Rythme cardiaque rapide
Douleur postopératoire
Hypertension

Agitation

Hypoxie

Cette liste d’effets secondaires n’est pas compléte. Si vous
ressentez des effets inattendus lors de votre traitement par
ULTIVA, veuillez communiquer avec votre médecin ou votre
pharmacien.
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DECLARATION DES EFFETS SECONDAIRES
SOUPCONNES

Par l'intermédiaire du Programme Canada Vigilance, Santé
Canada recueille des renseignements sur les effets secondaires
graves et inattendus des médicaments afin de surveiller leur
innocuité. Si vous croyez avoir eu une réaction grave ou
inattendue au présent médicament, vous pouvez en informer
Canada Vigilance :

Numéro de téléphone sans frais : 1-866-234-2345
Numéro de télécopieur sans frais : 1-866-678-6789
Site Web : www.healthcanada.gc.ca/medeffect
Courriel : CanadaVigilance@hc-sc.gc.ca

Poste :

Bureau national de Canada Vigilance

Bureau de I'information sur I'innocuité et I'efficacité des
produits de santé commercialisés

Direction des produits de santé commercialisés
Direction générale des produits de santé et des aliments
Santé Canada

Pré Tunney, indice postal 0701C

Ottawa (Ontario) K1A 0K9

REMARQUE. — Pour obtenir des renseignements relatifs a
la prise en charge des effets secondaires, veuillez
communiquer avec votre professionnel de la santé avant de
les déclarer a Canada Vigilance. Le Programme Canada
Vigilance ne fournit pas de conseils médicaux.

POUR DE PLUS AMPLES RENSEIGNEMENTS

Ce document et la monographie compléte du produit préparée a
l'intention des professionnels de la santé peuvent étre consultés en
visitant le site Web au www.abbott.ca ou en communiquant avec

les Laboratoires Abbott, Limitée, au 1-800-699-9948.
Ce document a été préparé par les Laboratoires Abbott, Limitée.

Derniére révision : Le 8 janvier 2009.
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