Byfavo® - Informacja o leku

NAZWA HANDLOWA PRODUKTU LECZNICZEGO | NAZWA POWSZECHNIE STOSOWANA Byfavo (remimazolamu benzenosulfonian) 20 mg, proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwar. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Kazda fiolka zawiera remimazolamu benzenosulfonian w ilosci odpowiadajacej 20 mg remimazolamu. Po
rekonstytucji kazdy mililitr zawiera 2,5 mg remimazolamu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda fiolka zawiera 79,13 mg dekstranu 40 do wstrzykiwan. Petny wykaz
substancji pomocniczych: dekstran 40 do wstrzykiwan, laktoza jednowodna, kwas chlorowodorowy (do regulacji pH), sodu wodorotlenek (do regulacji pH). POSTAC
FARMACEUTYCZNA Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Proszek o barwie biatej lub biatawej. Wskazania terapeutyczne do stosowania: Remimazolam jest
wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw w ramach sedacji zabiegowej. Dawkowanie i spos6b podawania: remimazolam moze by¢ podawany wytacznie przez fachowy
personel medyczny do$wiadczony w podawaniu produktéw o dziataniu sedacyjnym. Pacjenta powinien przez caly czas monitorowa¢ inny czlonek fachowego personelu
medycznego, ktory jest niezaangazowany w przeprowadzenie zabiegu i ktérego jedynym zadaniem jest obserwacja pacjenta. Osoba ta musi by¢ wyszkolona w zakresie wykrywania
i postepowania w przypadku niedrozno$ci drég oddechowych, hipowentylacji i bezdechu, w tym w utrzymywaniu drozno$ci drég oddechowych, wentylacji wspomaganej i
resuscytacji krazeniowo-oddechowej. Czynno$¢ oddechowa i prace serca pacjenta nalezy stale monitorowaé. Produkty lecznicze do resuscytacji oraz sprzet do udroznienia drog
oddechowych i wentylacji z uzyciem worka, zastawki lub maski, dostosowany do wieku i masy ciata pacjenta musza by¢ natychmiast dostepne. Produkt leczniczy odwracajacy
dziatanie benzodiazepin (flumazenil) musi by¢ natychmiast dostepny do uzycia. Dawkowanie: dawkowanie remimazolamu nalezy dostosowywa¢ indywidualnie az do osiggnigcia
skutecznej dawki zapewniajacej odpowiedni poziom sedacji przy minimum dziataii niepozadanych. Mozliwe jest podawanie dodatkowych dawek w razie potrzeby wywotania lub
utrzymania odpowiedniego poziomu sedacji. Przed podaniem dodatkowej dawki nalezy odczekaé co najmniej 2 minuty, aby wiasciwie oceni¢ dziatanie sedacyjne. Jesli podanie 5
dawek remimazolamu w ciagu 15 minut nie wystarczy do osiggniecia wiasciwego poziomu sedacji, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowego lub innego produktu leczniczego
o dziataniu sedacyjnym. Remimazolam zapewnia szybki efekt sedacyjny i szybkie wybudzenie. W badaniach klinicznych szczyt dziatania sedacyjnego nastepowat 3-3,5 minuty po
poczatkowym bolusie, a pacjenci odzyskiwali petng przytomnos$¢ po 12-14 minutach od ostatniej dawki remimazolamu. Jednoczesne podawanie opioidowych produktéw leczniczych
wzmaga efekt sedacyjny remimazolamu i hamuje odpowiedz oddechowg na stymulacje dwutlenkiem wegla. Wytyczne dotyczace dawkowania u dorostych*. Dorosli w wieku
<65 lat. Sedacja zabiegowa z opioidem** Indukcja Poda¢ opioid*. Odczeka¢ 1-2 min. Dawka poczatkowa: wstrzykniecie: 5 mg (2 ml) w ciggu 1 min. Odczeka¢ 2 min.
Utrzymanie/dostosowanie Wstrzyknigcie: 2,5 mg (1 ml) w ciagu 15 s. Maksymalna dawka catkowita podana w badaniach klinicznych wynosita 33 mg. Sedacja zabiegowa bez
opioidu Indukcja Wstrzykniecie: 7 mg (2,8 ml) w ciagu 1 min. Odczeka¢ 2 min. Utrzymanie/dostosowanie Wstrzykniecie: 2,5 mg (1 ml) w ciagu 15 s. Maksymalna dawka catkowita
podana w badaniach klinicznych wynosita 33 mg. Osoby starsze w wieku 265 lat i (lub) w grupie I1I-IV wedtug klasyfikacji ASA-PS# i (lub) o masie ciata <50 kg. Sedacja
zabiegowa z opioidem** |ndukcja Poda¢ opioid*. Odczeka¢ 1-2 min. Dawka poczatkowa: wstrzykniecie: 2,5-5 mg (1-2 ml) w ciggu 1 min. Odczeka¢ 2 min.
Utrzymanie/dostosowanie Wstrzyknigcie: 1,25-2,5 mg (0,5-1 ml) w ciagu 15 s. Maksymalna dawka catkowita podana w badaniach klinicznych wynosita 17,5 mg. Sedacja
zabiegowa bez opioidu Indukcja Wstrzyknigcie: 2,5-5 mg (1-2 ml) w ciggu 1 min. Odczeka¢ 2 min. Utrzymanie/dostosowanie Wstrzykniecie: 1,25-2,5 mg (0,5-1 ml) w ciagu 15
s. Maksymalna dawka catkowita podana w badaniach Klinicznych wynosita 17,5 mg.* W przypadku pacjentéw przyjmujacych jednoczes$nie opioidy, produkty dziatajace hamujaco
na OUN, alkohol lub benzodiazepiny — patrz punkt Specjaine ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania. ** Na przyktad 50 ug fentanylu lub odpowiednio zredukowana
dawka dla pacjentéw w podesztym wieku lub ostabionych. Informacije na temat dawek fentanylu podawanych w badaniach klinicznych — patrz Wtasciwoséci farmakodynamiczne w
ChPL Byfavo 20 mg. # Klasyfikacja stanu ogélnego wedtug American Society of Anesthesiologists (ASA-PS). Szczegdline grupy pacjentéw: Osoby w podesztym wieku, pacjenci w
grupie II-1V wedfug klasyfikacji Statusu Fizycznego Amerykariskiego Towarzystwa Anestezjologicznego (ASA-PS) i pacjenci o masie ciata <50 kg. Pacjenci w podesztym wieku i
pacjenci w grupie Il-1V wedtug ASA-PS moga by¢ podatniejsi na dziatanie produktéw leczniczych wykazujacych dziatanie sedacyjne. Przed podaniem remimazolamu szczegélne
znaczenie ma zatem uwazna ocena stanu ogélnego pacjentow w wieku 265 lat i (lub) nalezacych do grupy IlI-IV wediug ASA-PS, zwiaszcza tych o niskiej masie ciata (<50 kg),
aby podja¢ wiasciwg decyzje dotyczacq indywidualnego dostosowania dawki u tych pacjentéw. Zaburzenia czynnosci nerek. Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w
przypadku zaburzen czynnosci nerek dowolnego stopnia (w tym u pacjentéw ze wspotczynnikiem przesaczania kiebuszkowego [GFR] <15 ml/min). Zaburzenia czynnosci watroby.
Enzym metabolizujacy remimazolam (karboksyloesteraza 1 [CES-1]) wystepuje przede wszystkim w watrobie, a kolejne stadia zaburzen czynnosci watroby wplywaja na klirens
remimazolamu. Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki u pacjentéw z tagodnymi (5 i 6 punktéw w skali Childa-Pugha) lub umiarkowanymi (od 7 do 9 punktéw w skali Childa-
Pugha) zaburzeniami czynno$ci watroby. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (od 10 do 15 punktéw w skali Childa-Pugha; dane na podstawie zaledwie 3
pacjentéw w badaniach klinicznych) efekt kliniczny moze by¢ silniejszy i dtuzej trwajacy niz u zdrowych oséb. Nie jest konieczne dostosowywanie dawki u tych pacjentéw, ale
nalezy zwrdci¢ szczegding uwage na roztozenie w czasie kolejnych dawek i zachowa¢ ostrozno$¢, zwiekszajac dawke remimazolamu az do osiagniecia efektu. Dzieci i mfodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci remimazolamu u dzieci i mtodziezy w wieku od 0 do <18 lat. Dane nie sg dostepne. Sposéb podania:
Podanie dozylne. Przed uzyciem remimazolamu nalezy go podda¢ rekonstytuciji w roztworze chlorku sodu (0,9%) do wstrzykiwan. Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu
leczniczego przed podaniem oraz podawania z innymi ptynami - patrz punkt Specjaine $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
w ChPL Byfavo 20 mg. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, inne benzodiazepiny lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Niestabilna miastenia.
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Dziatania niepozadane o podiozu krazeniowo-oddechowym. W zwiazku ze stosowaniem remimazolamu
zgtaszano dziatania niepozadane o podtozu krazeniowo-oddechowym, w tym depresje oddechowa, bradykardie i niedocisnienie tetnicze. Podawanie remimazolamu moze wigza¢
si¢ z przejsciowym wzrostem czestosci akcji serca (od 10 do 20 uderzen na minute), ktéry pojawia sie juz 30 sekund po rozpoczeciu dawkowania (co odpowiada osiggnieciu
maksymalnego stezenia remimazolamu) i ustepuje w ciagu okoto 30 minut po zakoriczeniu podawania. Temu wzrostowi czestosci akcji serca towarzyszy spadek cisnienia
tetniczego, co moze zaburzac korekcje odstepu QT wzgledem rytmu serca i przektadac sig na niewielkie wydtuzenie QTcF w pierwszych kilku minutach po podaniu. Szczegélng
ostrozno$¢ nalezy zachowac¢ w przypadku pacjentéw w podesztym wieku (265 lat), pacjentéw z zaburzeniami czynnosci oddechowej lub czynno$ci serca oraz pacjentéw o gorszym
0g6lnym stanie zdrowia. Jednoczesne stosowanie opioidéw Jednoczesne zastosowanie remimazolamu i opioidéw moze wywota¢ gteboka sedacje, depresje oddechowa, $piaczke
i zgon. Zaleca sig ostrozno$¢ w przypadku pacjentow stosujacych opioidy od diuzszego czasu; nie nalezy oczekiwac, ze dziatanie to ulegnie ztagodzeniu. Jednoczesne stosowanie
alkoholu i (lub) produktéw dziatajacych hamujaco na OUN Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania remimazolamu z alkoholem lub produktami dziatajgcymi hamujaco na OUN.
Nie nalezy spozywac¢ alkoholu na 24 godziny przed podaniem remimazolamu. Takie jednoczesne stosowanie moze nasili¢ kliniczne dziatanie remimazolamu, w tym prowadzi¢ do
silnej sedacji lub istotnej Klinicznie depresji oddechowej. Przewlekle stosowanie produktéw dziatajacych hamujaco na OUN Pacjenci otrzymujacy przewlekte leczenie
benzodiazepinami (np. w terapii bezsennoci lub zaburzen lgkowych) moga wyksztatcic tolerancje na sedacyjne dziatanie remimazolamu. Moze by¢ wowczas konieczna wigksza
taczna dawka remimazolamu, aby osiagna¢ odpowiedni poziom sedacji. Zaleca si¢ przestrzeganie schematu dostosowania dawki i jej zwigkszanie w zaleznosci od odpowiedzi
pacjenta az do uzyskania pozadanej gtebokosci sedacji. Monitorowanie Remimazolam powinien by¢ podawany wytacznie przez fachowy personel medyczny, do$wiadczony w
podawaniu produktéw wykazujacych dziatanie sedacyjne i niezaangazowany w przeprowadzenie zabiegu, w warunkach petnej dostgpnosci sprzetu monitorujgcego i
wspomagajacego czynno$¢ oddechowa oraz krazenie. Personel odpowiedzialny za podanie leku musi by¢ odpowiednio wyszkolony w zakresie rozpoznawania spodziewanych
dziataii niepozadanych i postgpowania w przypadku ich wystapienia, w tym w zakresie resuscytacji krazeniowo-oddechowej. Pacjentéw nalezy uwaznie monitorowa¢ w trakcie
zabiegu i po nim pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawéw depresji oddechowej oraz sedacji. Lekarz powinien takze mie¢ na uwadze typowy czas, ktdry jest potrzebny
na ustapienie dziatania remimazolamu i stosowanych jednoczes$nie opioidow, stwierdzony w badaniach klinicznych i mogacy sie rézni¢ w zaleznosci od pacjenta. Pacjentéw nalezy
uwaznie monitorowa¢, dopoki fachowy personel medyczny nie uzna, ze odzyskali oni sprawno$¢ w wystarczajacym stopniu. Amnezja Remimazolam moze wywotywaé amnezje
nastepcza. Przedtuzajaca sig amnezja moze stwarza¢ problemy u pacjentéw ambulatoryjnych, ktérzy maja zosta¢ wypisani po zabiegu. Po otrzymaniu remimazolamu pacjenci
powinni zostac zbadani i wypisani ze szpitala lub gabinetu lekarskiego przez swojego lekarza z odpowiednimi zaleceniami oraz wsparciem. Zaburzenia czynnosci watroby Dziatanie
kliniczne moze byc silniejsze i dtuzsze u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby z uwagi na zmniejszenie klirensu. Nalezy zwréci¢ szczeg6ing uwage na roztozenie
w czasie podania kolejnych dawek. Tacy pacjenci moga by¢ podatniejsi na depresje oddechowa, Miastenia Nalezy zachowaé szczegélng ostrozno$¢ przy podawaniu remimazolamu
pacjentowi z miastenia. Naduzywanie produktéw odurzajacych i uzaleznienie fizyczne Stosowanie remimazolamu moze prowadzi¢ do jego naduzywania i fizycznego uzaleznienia
sie od niego. Nalezy to wzia¢ pod uwage, przepisujac lub podajac remimazolam, jesli istnieje obawa co do zwiekszonego ryzyka niewtasciwego stosowania lub naduzywania.
Substancje pomocnicze Dekstran Produkt leczniczy zawiera 79,13 mg dekstranu 40 do wstrzykiwan w kazdej fiolce. Dekstrany moga u niektorych pacjentow wywotywac reakcje
anafilaktyczne lub anafilaktoidalne. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Najczestsze dziatania niepozadane u pacjentéw otrzymujacych remimazolam
dozylnie to niedocisnienie tetnicze (37,2%), depresja oddechowa (13,1%) i bradykardia (6,8%). Nalezy przedsigwzia¢ $rodki bezpieczenstwa, aby méc odpowiednio zareagowac
w razie wystapienia tych dziatan niepozadanych w praktyce klinicznej.Dziatania niepozadane zwigzane z dozylnym podawaniem remimazolamu obserwowane w kontrolowanych
badaniach klinicznych w ramach sedacji zabiegowej oraz po wprowadzeniu leku do obrotu zgodnie z klasyfikacja uktadéw narzadéw MedDRA i czestoscia wystepowania. W
ramach kazdej kategorii czestosci dziatania niepozadane sa uporzadkowane wedtug stopnia cigzkosci. Przyjeto nastepujace kategorie czestosci wystepowania dziatan
niepozadanych: bardzo czesto (21/10), czesto (od 21/100 do <1/10), niezbyt czesto (od =1/1 000 do <1/100), rzadko (= 1/10,000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz
czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu odporno$ciowego. Nieznana: reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia
uktadu nerwowego. Czesto: bol gtowy, zawroty gtowy. Niezbyt czesto: senno$¢. Zaburzenia serca. Czesto: bradykardia*. Zaburzenia naczyniowe. Bardzo czesto: niedoci$nienie
tetnicze?. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia. Bardzo czesto: depresja oddechowa®. Niezbyt czesto: czkawka. Zaburzenia Zotadka i jelit. Czesto:
nudno$ci, wymioty. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: dreszcze, uczucie zimna.! Bradykardia obejmuje nastepujace zaobserwowane zdarzenia:
bradykardia, bradykardia zatokowa i obnizenie czestosci akcji serca.? Niedociénienie tetnicze obejmuje nastepujace zaobserwowane zdarzenia: niedoci$nienie tetnicze,
niedoci$nienie rozkurczowe, spadek cisnienia krwi, spadek skurczowego ci$nienia krwi oraz spadek rozkurczowego cisnienia krwi. 3 Depresja oddechowa obejmuje nastepujace
zaobserwowane zdarzenia: hipoksja, obnizenie czestosci oddechow, kwasica oddechowa, spowolnienie oddechu (bradypnoe), duszno$¢, zmniejszenie saturacji tienem,
nieprawidtowy szmer oddechowy, sptycenie oddechu (hypopnoe), depresja oddechowa i niewydolno$¢ oddechowa. * Patrz opis wybranych dziatai niepozadanych. Opis wybranych




dziatah niepozadanych. Zgtaszane dziatania niepozadane: niedociénienie tetnicze, depresja oddechowa i bradykardia to terminy zbiorcze obejmujace grupe zdarzen; czgstosé
wystepowania tych zdarzeh zgtoszonych u co najmniej 1% pacjentéw, ktdrzy otrzymywali remimazolam. Dziatanie niepozadane. Bradykardia: bradykardia: tagodne: 6,0%,
umiarkowane: 0,1%, ciezkie: 0,4%. Niedociénienie tetnicze: niedocisnienie tetnicze: tagodne: 30,1%, umiarkowane: 1,1%, ciezkie: 0,1%, niedoci$nienie rozkurczowe: tagodne:
8,7%, umiarkowane: 0%, ciezkie: 0%. Depresja oddechowa: hipoksja: tagodne: 8,0%, umiarkowane: 0,9%, cigzkie: 0,3%, obnizenie czestosci oddechéw: tagodne: 1,5%,
umiarkowane: 0,4%, ciezkie: 0%. Inne specjalne grupy pacjentéw Osoby w podesztym wieku lub pacjenci w grupie IlI-IV wedtug ASA-PS. W kontrolowanych badaniach dotyczacych
sedacji zabiegowej pacjenci w wieku 265 lat czgsciej niz ci w wieku ponizej 65 lat do$wiadczali zdarzen okreslanych zbiorczymi terminami niedocisnienie tetnicze (47,0% w
poréwnaniu z 33,3%) i depresja oddechowa (22,8% w poréwnaniu z 9,0%). Pacjenci w grupie Ill-IV wedtug ASA-PS réwniez czesciej wykazywali niedocisnienie tetnicze (43,6%
w poréwnaniu z 35,6%) i depresje oddechowa (17,6% w poréwnaniu z 11,8%) niz osoby w grupie I-Il wedtug ASA-PS. Podeszly wiek i wyzsza grupa wedtug ASA-PS nie wigzaty
sie z wyzszq czestoscig bradykardii. Pacjenci z zaburzeniami czynnodci watroby. Depresje oddechowa (hipoksje/zmniejszenie saturacji tlenem) stwierdzono u 2 z 8 pacjentéw z
umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby i u 1 z 3 pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby bioracych udziat w badaniu dedykowanym ocenie remimazolam w
niewydolno$ci watroby. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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, HeussstraRe 25, 52078 Aachen, Niemcy tel.: +800 4453 4453, e-mail:
info@paion.com. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY JE WYDAL EU/1/20/1505/001 wydane przez Komisje Europejska,
KATEGORIA DOSTEPNOSCI Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania - Rpz. Ninigjsza informacja zostata przygotowana dnia 15.01.2026 .
na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Byfavo 20 mg zatwierdzonej 17.11.2025, z ktéra nalezy zapozna¢ si¢ przed zastosowaniem leku. W celu uzyskania bardziej
szczegbtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ sie do miejscowego Przedstawiciela Podmiotu Odpowiedzialnego: Viatris Healthcare Sp. z 0.0., ul. Postepu 21B,
02-676 Warszawa, tel. 22 546 64 00, fax: 22 546 64 02.
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