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NAZWA HANDLOWA PRODUKTU LECZNICZEGO I NAZWA POWSZECHNIE STOSOWANA Byfavo (remimazolamu benzenosulfonian) 20 mg, proszek do sporządzania 
roztworu do wstrzykiwań. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY Każda fiolka zawiera remimazolamu benzenosulfonian w ilości odpowiadającej 20 mg remimazolamu. Po 
rekonstytucji każdy mililitr zawiera 2,5 mg remimazolamu. Substancja pomocnicza o znanym działaniu: każda fiolka zawiera 79,13 mg dekstranu 40 do wstrzykiwań. Pełny wykaz 
substancji pomocniczych: dekstran 40 do wstrzykiwań, laktoza jednowodna, kwas chlorowodorowy (do regulacji pH), sodu wodorotlenek (do regulacji pH). POSTAĆ 
FARMACEUTYCZNA  Proszek do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. Proszek o barwie białej lub białawej. Wskazania terapeutyczne do stosowania: Remimazolam jest 
wskazany do stosowania u dorosłych pacjentów w ramach sedacji zabiegowej. Dawkowanie i sposób podawania: remimazolam może być podawany wyłącznie przez fachowy 
personel medyczny doświadczony w podawaniu produktów o działaniu sedacyjnym. Pacjenta powinien przez cały czas monitorować inny członek fachowego personelu 
medycznego, który jest niezaangażowany w przeprowadzenie zabiegu i którego jedynym zadaniem jest obserwacja pacjenta. Osoba ta musi być wyszkolona w zakresie wykrywania 
i postępowania w przypadku niedrożności dróg oddechowych, hipowentylacji i bezdechu, w tym w utrzymywaniu drożności dróg oddechowych, wentylacji wspomaganej i 
resuscytacji krążeniowo-oddechowej. Czynność oddechową i pracę serca pacjenta należy stale monitorować. Produkty lecznicze do resuscytacji oraz sprzęt do udrożnienia dróg 
oddechowych i wentylacji z użyciem worka, zastawki lub maski, dostosowany do wieku i masy ciała pacjenta muszą być natychmiast dostępne. Produkt leczniczy odwracający 
działanie benzodiazepin (flumazenil) musi być natychmiast dostępny do użycia. Dawkowanie: dawkowanie remimazolamu należy dostosowywać indywidualnie aż do osiągnięcia 
skutecznej dawki zapewniającej odpowiedni poziom sedacji przy minimum działań niepożądanych. Możliwe jest podawanie dodatkowych dawek w razie potrzeby wywołania lub 
utrzymania odpowiedniego poziomu sedacji. Przed podaniem dodatkowej dawki należy odczekać co najmniej 2 minuty, aby właściwie ocenić działanie sedacyjne. Jeśli podanie 5 
dawek remimazolamu w ciągu 15 minut nie wystarczy do osiągnięcia właściwego poziomu sedacji, należy rozważyć zastosowanie dodatkowego lub innego produktu leczniczego 
o działaniu sedacyjnym. Remimazolam zapewnia szybki efekt sedacyjny i szybkie wybudzenie. W badaniach klinicznych szczyt działania sedacyjnego następował 3-3,5 minuty po 
początkowym bolusie, a pacjenci odzyskiwali pełną przytomność po 12-14 minutach od ostatniej dawki remimazolamu. Jednoczesne podawanie opioidowych produktów leczniczych 
wzmaga efekt sedacyjny remimazolamu i hamuje odpowiedź oddechową na stymulację dwutlenkiem węgla. Wytyczne dotyczące dawkowania u dorosłych*. Dorośli w wieku 
<65 lat. Sedacja zabiegowa z opioidem**  Indukcja Podać opioid*. Odczekać 1–2 min. Dawka początkowa: wstrzyknięcie: 5 mg (2 ml) w ciągu 1 min. Odczekać 2 min. 
Utrzymanie/dostosowanie Wstrzyknięcie: 2,5 mg (1 ml) w ciągu 15 s. Maksymalna dawka całkowita podana w badaniach klinicznych wynosiła 33 mg. Sedacja zabiegowa bez 
opioidu Indukcja Wstrzyknięcie: 7 mg (2,8 ml) w ciągu 1 min. Odczekać 2 min. Utrzymanie/dostosowanie Wstrzyknięcie: 2,5 mg (1 ml) w ciągu 15 s. Maksymalna dawka całkowita 
podana w badaniach klinicznych wynosiła 33 mg. Osoby starsze w wieku ≥65 lat i (lub) w grupie III–IV według klasyfikacji ASA-PS# i (lub) o masie ciała <50 kg. Sedacja 
zabiegowa z opioidem** Indukcja Podać opioid*. Odczekać 1–2 min. Dawka początkowa: wstrzyknięcie: 2,5–5 mg (1–2 ml) w ciągu 1 min. Odczekać 2 min. 
Utrzymanie/dostosowanie Wstrzyknięcie: 1,25–2,5 mg (0,5–1 ml) w ciągu 15 s. Maksymalna dawka całkowita podana w badaniach klinicznych wynosiła 17,5 mg. Sedacja 
zabiegowa bez opioidu Indukcja Wstrzyknięcie: 2,5–5 mg (1–2 ml) w ciągu 1 min. Odczekać 2 min. Utrzymanie/dostosowanie Wstrzyknięcie: 1,25–2,5 mg (0,5–1 ml) w ciągu 15 
s. Maksymalna dawka całkowita podana w badaniach klinicznych wynosiła 17,5 mg.* W przypadku pacjentów przyjmujących jednocześnie opioidy, produkty działające hamująco 
na OUN, alkohol lub benzodiazepiny — patrz punkt Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania. ** Na przykład 50 μg fentanylu lub odpowiednio zredukowana 
dawka dla pacjentów w podeszłym wieku lub osłabionych. Informacje na temat dawek fentanylu podawanych w badaniach klinicznych — patrz Właściwości farmakodynamiczne w 
ChPL Byfavo 20 mg. # Klasyfikacja stanu ogólnego według American Society of Anesthesiologists (ASA-PS). Szczególne grupy pacjentów: Osoby w podeszłym wieku, pacjenci w 
grupie III–IV według klasyfikacji Statusu Fizycznego Amerykańskiego Towarzystwa Anestezjologicznego (ASA-PS) i pacjenci o masie ciała <50 kg. Pacjenci w podeszłym wieku i 
pacjenci w grupie III–IV według ASA-PS mogą być podatniejsi na działanie produktów leczniczych wykazujących działanie sedacyjne. Przed podaniem remimazolamu szczególne 
znaczenie ma zatem uważna ocena stanu ogólnego pacjentów w wieku ≥65 lat i (lub) należących do grupy III–IV według ASA-PS, zwłaszcza tych o niskiej masie ciała (<50 kg), 
aby podjąć właściwą decyzję dotyczącą indywidualnego dostosowania dawki u tych pacjentów. Zaburzenia czynności nerek. Nie ma konieczności dostosowywania dawki w 
przypadku zaburzeń czynności nerek dowolnego stopnia (w tym u pacjentów ze współczynnikiem przesączania kłębuszkowego [GFR] <15 ml/min). Zaburzenia czynności wątroby. 
Enzym metabolizujący remimazolam (karboksyloesteraza 1 [CES-1]) występuje przede wszystkim w wątrobie, a kolejne stadia zaburzeń czynności wątroby wpływają na klirens 
remimazolamu. Nie ma konieczności dostosowywania dawki u pacjentów z łagodnymi (5 i 6 punktów w skali Childa-Pugha) lub umiarkowanymi (od 7 do 9 punktów w skali Childa-
Pugha) zaburzeniami czynności wątroby. U pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby (od 10 do 15 punktów w skali Childa-Pugha; dane na podstawie zaledwie 3 
pacjentów w badaniach klinicznych) efekt kliniczny może być silniejszy i dłużej trwający niż u zdrowych osób. Nie jest konieczne dostosowywanie dawki u tych pacjentów, ale 
należy zwrócić szczególną uwagę na rozłożenie w czasie kolejnych dawek i zachować ostrożność, zwiększając dawkę remimazolamu aż do osiągnięcia efektu. Dzieci i młodzież 
Nie określono dotychczas bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności remimazolamu u dzieci i młodzieży w wieku od 0 do ˂18 lat. Dane nie są dostępne. Sposób podania: 
Podanie dożylne. Przed użyciem remimazolamu należy go poddać rekonstytucji w roztworze chlorku sodu (0,9%) do wstrzykiwań. Instrukcja dotycząca rekonstytucji produktu 
leczniczego przed podaniem oraz podawania z innymi płynami - patrz punkt Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania 
w ChPL Byfavo 20 mg. Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na substancję czynną, inne benzodiazepiny lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. Niestabilna miastenia. 
Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Działania niepożądane o podłożu krążeniowo-oddechowym. W związku ze stosowaniem remimazolamu 
zgłaszano działania niepożądane o podłożu krążeniowo-oddechowym, w tym depresję oddechową, bradykardię i niedociśnienie tętnicze. Podawanie remimazolamu może wiązać 
się z przejściowym wzrostem częstości akcji serca (od 10 do 20 uderzeń na minutę), który pojawia się już 30 sekund po rozpoczęciu dawkowania (co odpowiada osiągnięciu 
maksymalnego stężenia remimazolamu) i ustępuje w ciągu około 30 minut po zakończeniu podawania. Temu wzrostowi częstości akcji serca towarzyszy spadek ciśnienia 
tętniczego, co może zaburzać korekcję odstępu QT względem rytmu serca i przekładać się na niewielkie wydłużenie QTcF w pierwszych kilku minutach po podaniu. Szczególną 
ostrożność należy zachować w przypadku pacjentów w podeszłym wieku (≥65 lat), pacjentów z zaburzeniami czynności oddechowej lub czynności serca oraz pacjentów o gorszym 
ogólnym stanie zdrowia. Jednoczesne stosowanie opioidów Jednoczesne zastosowanie remimazolamu i opioidów może wywołać głęboką sedację, depresję oddechową, śpiączkę 
i zgon. Zaleca się ostrożność w przypadku pacjentów stosujących opioidy od dłuższego czasu; nie należy oczekiwać, że działanie to ulegnie złagodzeniu. Jednoczesne stosowanie 
alkoholu i (lub) produktów działających hamująco na OUN Należy unikać jednoczesnego stosowania remimazolamu z alkoholem lub produktami działającymi hamująco na OUN. 
Nie należy spożywać alkoholu na 24 godziny przed podaniem remimazolamu. Takie jednoczesne stosowanie może nasilić kliniczne działanie remimazolamu, w tym prowadzić do 
silnej sedacji lub istotnej klinicznie depresji oddechowej. Przewlekłe stosowanie produktów działających hamująco na OUN Pacjenci otrzymujący przewlekłe leczenie 
benzodiazepinami (np. w terapii bezsenności lub zaburzeń lękowych) mogą wykształcić tolerancję na sedacyjne działanie remimazolamu. Może być wówczas konieczna większa 
łączna dawka remimazolamu, aby osiągnąć odpowiedni poziom sedacji. Zaleca się przestrzeganie schematu dostosowania dawki i jej zwiększanie w zależności od odpowiedzi 
pacjenta aż do uzyskania pożądanej głębokości sedacji. Monitorowanie Remimazolam powinien być podawany wyłącznie przez fachowy personel medyczny, doświadczony w 
podawaniu produktów wykazujących działanie sedacyjne i niezaangażowany w przeprowadzenie zabiegu, w warunkach pełnej dostępności sprzętu monitorującego i 
wspomagającego czynność oddechową oraz krążenie. Personel odpowiedzialny za podanie leku musi być odpowiednio wyszkolony w zakresie rozpoznawania spodziewanych 
działań niepożądanych i postępowania w przypadku ich wystąpienia, w tym w zakresie resuscytacji krążeniowo-oddechowej. Pacjentów należy uważnie monitorować w trakcie 
zabiegu i po nim pod kątem przedmiotowych i podmiotowych objawów depresji oddechowej oraz sedacji. Lekarz powinien także mieć na uwadze typowy czas, który jest potrzebny 
na ustąpienie działania remimazolamu i stosowanych jednocześnie opioidów, stwierdzony w badaniach klinicznych i mogący się różnić w zależności od pacjenta. Pacjentów należy 
uważnie monitorować, dopóki fachowy personel medyczny nie uzna, że odzyskali oni sprawność w wystarczającym stopniu. Amnezja Remimazolam może wywoływać amnezję 
następczą. Przedłużająca się amnezja może stwarzać problemy u pacjentów ambulatoryjnych, którzy mają zostać wypisani po zabiegu. Po otrzymaniu remimazolamu pacjenci 
powinni zostać zbadani i wypisani ze szpitala lub gabinetu lekarskiego przez swojego lekarza z odpowiednimi zaleceniami oraz wsparciem. Zaburzenia czynności wątroby Działanie 
kliniczne może być silniejsze i dłuższe u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby z uwagi na zmniejszenie klirensu. Należy zwrócić szczególną uwagę na rozłożenie 
w czasie podania kolejnych dawek. Tacy pacjenci mogą być podatniejsi na depresję oddechową. Miastenia Należy zachować szczególną ostrożność przy podawaniu remimazolamu 
pacjentowi z miastenią. Nadużywanie produktów odurzających i uzależnienie fizyczne Stosowanie remimazolamu może prowadzić do jego nadużywania i fizycznego uzależnienia 
się od niego. Należy to wziąć pod uwagę, przepisując lub podając remimazolam, jeśli istnieje obawa co do zwiększonego ryzyka niewłaściwego stosowania lub nadużywania. 
Substancje pomocnicze Dekstran Produkt leczniczy zawiera 79,13 mg dekstranu 40 do wstrzykiwań w każdej fiolce. Dekstrany mogą u niektórych pacjentów wywoływać reakcje 
anafilaktyczne lub anafilaktoidalne. Działania niepożądane: Podsumowanie profilu bezpieczeństwa Najczęstsze działania niepożądane u pacjentów otrzymujących remimazolam 
dożylnie to niedociśnienie tętnicze (37,2%), depresja oddechowa (13,1%) i bradykardia (6,8%). Należy przedsięwziąć środki bezpieczeństwa, aby móc odpowiednio zareagować 
w razie wystąpienia tych działań niepożądanych w praktyce klinicznej.Działania niepożądane związane z dożylnym podawaniem remimazolamu obserwowane w kontrolowanych 
badaniach klinicznych w ramach sedacji zabiegowej oraz po wprowadzeniu leku do obrotu zgodnie z klasyfikacją układów narządów MedDRA i częstością występowania. W 
ramach każdej kategorii częstości działania niepożądane są uporządkowane według stopnia ciężkości. Przyjęto następujące kategorie częstości występowania działań 
niepożądanych: bardzo często (≥1/10), często (od ≥1/100 do <1/10), niezbyt często (od ≥1/1 000 do <1/100), rzadko (≥ 1/10,000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz 
częstość nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych danych). Zaburzenia układu odpornościowego. Nieznana: reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia 
układu nerwowego. Często: ból głowy, zawroty głowy. Niezbyt często: senność. Zaburzenia serca. Często: bradykardia1*. Zaburzenia naczyniowe. Bardzo często: niedociśnienie 
tętnicze2*. Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia. Bardzo często: depresja oddechowa3*. Niezbyt często: czkawka. Zaburzenia żołądka i jelit. Często: 
nudności, wymioty. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania. Niezbyt często: dreszcze, uczucie zimna.1 Bradykardia obejmuje następujące zaobserwowane zdarzenia: 
bradykardia, bradykardia zatokowa i obniżenie częstości akcji serca.2 Niedociśnienie tętnicze obejmuje następujące zaobserwowane zdarzenia: niedociśnienie tętnicze, 
niedociśnienie rozkurczowe, spadek ciśnienia krwi, spadek skurczowego ciśnienia krwi oraz spadek rozkurczowego ciśnienia krwi. 3 Depresja oddechowa obejmuje następujące 
zaobserwowane zdarzenia: hipoksja, obniżenie częstości oddechów, kwasica oddechowa, spowolnienie oddechu (bradypnoe), duszność, zmniejszenie saturacji tlenem, 
nieprawidłowy szmer oddechowy, spłycenie oddechu (hypopnoe), depresja oddechowa i niewydolność oddechowa. * Patrz opis wybranych działań niepożądanych. Opis wybranych 



działań niepożądanych. Zgłaszane działania niepożądane: niedociśnienie tętnicze, depresja oddechowa i bradykardia to terminy zbiorcze obejmujące grupę zdarzeń; częstość 
występowania tych zdarzeń zgłoszonych u co najmniej 1% pacjentów, którzy otrzymywali remimazolam. Działanie niepożądane. Bradykardia: bradykardia: łagodne: 6,0%, 
umiarkowane: 0,1%, ciężkie: 0,4%. Niedociśnienie tętnicze: niedociśnienie tętnicze: łagodne: 30,1%, umiarkowane: 1,1%, ciężkie: 0,1%, niedociśnienie rozkurczowe: łagodne: 
8,7%, umiarkowane: 0%, ciężkie: 0%. Depresja oddechowa: hipoksja: łagodne: 8,0%, umiarkowane: 0,9%, ciężkie: 0,3%, obniżenie częstości oddechów: łagodne: 1,5%, 
umiarkowane: 0,4%, ciężkie: 0%. Inne specjalne grupy pacjentów Osoby w podeszłym wieku lub pacjenci w grupie III–IV według ASA-PS. W kontrolowanych badaniach dotyczących 
sedacji zabiegowej pacjenci w wieku ≥65 lat częściej niż ci w wieku poniżej 65 lat doświadczali zdarzeń określanych zbiorczymi terminami niedociśnienie tętnicze (47,0% w 
porównaniu z 33,3%) i depresja oddechowa (22,8% w porównaniu z 9,0%). Pacjenci w grupie III–IV według ASA-PS również częściej wykazywali niedociśnienie tętnicze (43,6% 
w porównaniu z 35,6%) i depresję oddechową (17,6% w porównaniu z 11,8%) niż osoby w grupie I–II według ASA-PS. Podeszły wiek i wyższa grupa według ASA-PS nie wiązały 
się z wyższą częstością bradykardii. Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby. Depresję oddechową (hipoksję/zmniejszenie saturacji tlenem) stwierdzono u 2 z 8 pacjentów z 
umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby i u 1 z 3 pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby biorących udział w badaniu dedykowanym ocenie remimazolam w 
niewydolności wątroby. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań 
niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego 
powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem: Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Tel.: + 48 22 49 21 301. Faks: + 48 22 49 21 309. 
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY PAION Pharma GmbH, Heussstraße 25, 52078 Aachen, Niemcy tel.: +800 4453 4453, e-mail: 
info@paion.com. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I NAZWA ORGANU, KTÓRY JE WYDAŁ EU/1/20/1505/001 wydane przez Komisję Europejską. 
KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzeżonego stosowania - Rpz. Niniejsza informacja została przygotowana dnia 15.01.2026 r. 
na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Byfavo 20 mg zatwierdzonej 17.11.2025, z którą należy zapoznać się przed zastosowaniem leku. W celu uzyskania bardziej 
szczegółowych informacji dotyczących tego leku należy zwrócić się do miejscowego Przedstawiciela Podmiotu Odpowiedzialnego: Viatris Healthcare Sp. z o.o., ul. Postępu 21B, 
02-676 Warszawa, tel. 22 546 64 00, fax: 22 546 64 02. 
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