Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille
Flumazenil Fresenius Kabi 0,1 mg/ml injektioneste, liuos

flumatseniili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén liikkeen kayttimisen, silld

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Flumazenil Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kdytit Flumazenil Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Flumazenil Fresenius Kabi -valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Flumazenil Fresenius Kabi -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti Flumazenil Fresenius Kabi on ja mihin sitd kiytetiin

Flumazenil Fresenius Kabia kdytetddn bentsodiatsepiinien (Iidkeaineiden, joilla on rauhoittava, unettava
ja lihaksia rentouttava vaikutus) keskushermostovaikutuksen tdydelliseen tai osittaiseen kumoamiseen.
Sitd voidaan kiyttda potilaan herdttimiseen nukutuksesta diagnostisten tutkimusten tai leikkauksen
(narkoosin) tai tehohoidon rauhoitustilan jalkeen.

Flumatseniilia voidaan my6s kiyttdd bentsodiatsepiinien yliannostuksen tai myrkytystilan hoidossa.
Flumazenil Fresenius Kabia kiytetdédn myos lapsille (yli 1-vuotiaille) herédttdméén lapsi
bentsodiatsepiinien aikaansaamasta rauhoitustilasta ldéketieteellisissd toimenpiteissa.

2. Mité sinun on tiedettivi ennen kuin kéytéiit Flumazenil Fresenius Kabi -valmistetta

Ali kiyti Flumazenil Fresenius Kabi -valmistetta

- jos olet allerginen flumatseniilille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos bentsodiatsepiineja on kdytetty mahdollisesti hengenvaarallisissa tilanteissa, kuten
kohonneen aivopaineen hoitoon tai vakavassa epilepsiakohtauksessa

- jos osoitat merkkejd bentsodiatsepiinien ja muiden tietyntyyppisten masennusliikkeiden
yliannostuksesta (tri/tetrasykliset masennuslidkkeet, kuten klomipramiini, imipramiini,
mirtatsapiini tai mianseriini). Bentsodiatsepiinin vaikutukset voivat peittdd ndiden
masennuslidkkeiden myrkytysoireet. Jos ndiden masennusladkkeiden yliannostuksen selvid
oireita imenee, Flumazenil Fresenius Kabia ei saa kiyttdd bentsodiatsepiinin vaikutusten
kumoamiseen.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Flumazenil
Fresenius Kabi -valmistetta.

- Jos et herii Flumazenil Fresenius Kabin annon jilkeen, tajuttomuus on jonkin muun syyn kuin
bentsodiatsepiinien aiheuttama, koska flumatseniili kumoaa erityisesti bentsodiatsepiinien
vaikutuksen.

- Jos Flumazenil Fresenius Kabia annetaan leikkauksen lopussa herdttamistd varten, sitd ei pida
antaa ennen kuin lihasrelaksanttien vaikutus on hdavinnyt.

- Flumatseniilin vaikutus on yleensa lyhyempi kuin bentsodiatsepiinin, joten unildékkeen
rauhoittava vaikutus saattaa palata. Taimin vuoksi sinua tarkkaillaan huolellisesti
(mahdollisesti teho-osastolla), kunnes flumatseniilin vaikutus on kokonaan lakannut.

- Jos olet saanut suuria bentsodiatsepiiniannoksia ja/tai olet kiyttdnyt kauan bentsodiatsepiineja
(pitkdaikainen hoito) milloin tahansa viikkoja ennen flumatseniilin antoa, nope aa suuriannoksista
(yli 1 mg) flumatseniili-injektiota on viltettivi, koska se voi aiheuttaa vieroitusoireita (katso
kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

- Jos olet saanut kauan suuria annoksia bentsodiatsepiinia (pitkdaikainen hoito), Flumazenil
Fresenius Kabi -hoidon hy6tyjé ja vieroitusoireiden riskid tulee punnita huolellisesti keskendan.

- Lapsia, jotka ovat aiemmin saaneet midats olaamia, on valvottava tarkoin tehohoitoyksikossa
véhintddn kahden tunnin ajan Flumazenil Fresenius Kabin annon jilkeen, koska tilloin s e daatio
voi toistua ja hengitys vaikeuksia voi esiintyi. Jos sedaatio on muiden bentsodiatsepiinien
aiheuttama, valvonnan tulee kestd niiden oletettavan vaikutusajan.

- Jos sinulla on epilepsia ja olet kdyttinyt kauan bentsodiatsepiineja. Flumatseniilin kdyttoa ei
suositella, koska se saattaa aiheuttaa kohtauksia.

- Kouristukset tai muut myrkytysoireet voivat olla vaikeampia useamman lidkkeen
ylhiannostustapauksessa (esim. bentsodiatsepiinin ja syklisten masennuslidékkeiden
myrkytyksessd)

- Jos sinulla on vakava kallovamma (ja/tai epdvakaa aivopaine). Varovaisuutta on noudatettava,
koska flumatseniili saattaa kohottaa aivopainetta.

- Flumazenil Fresenius Kabia ei suositella be nts odiats e piiniriippuvuuden tai -
vieroitusoireiden hoitoon.

- Jos olet aiemmin saanut paniikkikohtauksia. Flumazenil Fresenius Kabi voi aiheuttaa uusia
kohtauksia.

- Jos olet riippuvainen alkoholista tai ladkkeistd. Sinulla on timén vuoksi kohonnut
bentsodiatsepiinitoleranssi- ja -riippuvuusriski.

- Jos maksasi ei toimi kunnolla, voi flumatseniilin poistuminen elimistdstd viivastya.

Lapset

- Flumazenil Fresenius Kabia tulee kiyttia lapsille ainoastaan tietoisesti aiheutetun
rauhoitustilan jilkeen. Muista kdyttoaiheista on riittiméttomasti tietoa. Sama koskee alle 1-
vuotiaita lapsia.

Muut lidike valmiste et ja Flumazenil Fresenius Kabi

Kerro ldédkérille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttad muita ladkkeitd.
Kun flumatseniilia kdytetddn tahattomissa yliannostustapauksissa, on otettava huomioon, ettd muiden
samanaikaisesti kiytettyjen psyykenlddkkeiden (varsinkin trisyklisten masennusliikkeiden kuten
imipramiinin) vaikutukset voivat lisdtd bentsodiatsepiinien nukutusvaikutuksia.

Yhteisvaikutuksia keskushermostoon lamaavasti vaikuttavien lidkkeiden kanssa ei ole havaittu.

Flumazenil Fresenius Kabin kiytto alkoholin kanssa
Etanolilla ja flumatseniililla ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia.

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Koska Flumazenil Fresenius Kabin kdytostd raskauden aikana ei ole riittdvasti kokemusta, titd lddkettd
tulisi kdyttda vain, jos didille koituva hyoty on suurempi kuin mahdolliset riskit syntyméattomalle
lapselle. Hétitapauksessa flumatseniilia voidaan kiyttdd raskauden aikana.

Flumatseniilin erittymisesté rintamaitoon ei ole tietoja. Tdmén vuoksi suositellaan, etti ime ttimis ti
vilte tiin 24 tunnin ajan flumatseniilin annon jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja autoa tai kiiyti mitiéin koneita tai ryhdy tarkkuutta vaativiin tehtiviin vihintiin 24 tunnin
aikana sen jilkeen, kun Flumazenil Fresenius Kabi -hoitoa on annettu bentsodiatsepiinien vaikutuksen

kumoamiseen, koska nukuttava vaikutus voi palata.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Flumazenil Fresenius Kabi sisiltia natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 5 mln ampulli eli sen voidaan sanoa

olevan “natriumiton”.

Tama lddkevalmiste sisdltid 37 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 mln ampulli. Tama
vastaa 1,9 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Flumazenil Fresenius Kabi -valmistetta kiyte tdsin

Flumazenil Fresenius Kabi annetaan suonensisdisesti laskimoon joko injektiona tai laimennettuna

infuusiona (pitkékestoisesti).

Nukutuslddkari tai muu asiaan perehtynyt lddkéri antaa valmisteen. Flumatseniili voidaan antaa
samanaikaisesti muiden tajunnantasoa lisidvien aineiden kanssa.

Valmiste on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Kéyttdmattd jadnyt linos on hévitettdva. Liuos on
tarkastettava silmdmaéardisesti ennen kayttod. Vain kirkasta liuosta, jossa ei ole nikyvid hiukkasia, saa

kiiyttaa.

Suositeltu annostus on seuraava:

Aikuiset

Anestesia

| Tehohoito

Annostus

Aloitusannos:
0,2 mg laskimoon 15 sekunnin ajan

Aloitusannos:
0,3 mg laskimoon 15 sekunnin ajan

Jos haluttua tajunnan tasoa ei saavuteta, voidaan
0,1 mgn lisiannos antaa 60 sekunnin kuluttua.
Tadmé annos voidaan tarvittaessa toistaa 60
sekunnin vélein korkeintaan 1,0 mgn
enimmaisannokseen saakka.

Jos haluttua tajunnan tasoa ei saavuteta, voidaan
0,1 mgn lisdannos antaa 60 sekunnin kuluttua.
Tamad annos voidaan tarvittaessa toistaa 60
sekunnin vélein korkeintaan 2,0 mgn
enimméiisannokseen saakka.

Tavanomainen annos on 0,3—0,6 mg, mutta se voi
vaihdella potilaskohtaisesti ja kidytetyn
bentsodiatsepiinin mukaan.

Jos uneliaisuus palautuu, voidaan antaa toinen
bolusinjektio. 0,1—-0,4 mg tunnissa
laskimonsisdisend infuusiona on osoittautunut
my0s kéyttokelpoiseksi. Annos ja infuusionopeus




on sovitettava yksildllisesti halutun
tajunnantasoasteen mukaisesti.

Infuusio voidaan antaa injektiona annettavan 2
mg:n enimméisannoksen lisdksi.

Munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla flumatseniilin poistuminen elimistosti voi olla hidastunut ja
tdmén vuoksi sopivan annoksen midriimisessi on noudatettava huolellisuutta.

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.

Kaytto lapsille

Lapset ja nuoret (yli 1-vuotiaat)

Tietoisesti aiheute tun rauhoitustilan kumoaminen

Annostus

Suositeltu aloitusannos on 10 mikrog/kg (enintédén 200 mikrog) injektiona laskimoon 15 sekunnin ajan.
Jos haluttua tajunnan tasoa ei saavuteta 45 sekunnin odotusajan jilkeen, voidaan antaa lisdinjektiona 10
mikrog/kg (enintddn 200 mikrog). Tdma voidaan tarvittaessa toistaa 60 sekunnin vilein (enintddn 4
kertaa) korkeintaan kokonaisannokseen 50 mikrog/kg tai 1 mg asti, valiten ndistd alhaisempi annos.

Alle 1-vuotiaat lapset:

Flumazenil Fresenius Kabin kdytosté alle 1-vuotiaille lapsille ei ole riittdvasti tietoa. Tamédn vuoksi
Flumazenil Fresenius Kabia tulee kéyttida alle 1-vuotiaille lapsille vain, jos mahdolliset hyédyt ovat
suuremmat kuin mahdolliset riskit.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tietoja hoitoalan ammattilaisille on esitetty timédn pakkausselosteen lopussa olevassa kappaleessa.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 kiyttéjillia 10:sti)
Pahoinvointi.

Yleiset (voi esiintyi 1 kiyttajalla 10:sti)

Yliherkkyysreaktiot (allergiset reaktiot), ahdistuneisuus (nopeasti annetun injektion jilkeen, ei vaadi
hoitoa), mielialan muutokset, unettomuus, unehaisuus, huimaus, paénsérky, levottomuus (nopeasti
annetun injektion jilkeen, ei vaadi hoitoa), tahaton vapina tai tarind, suun kuivuminen, epadnormaalin
nopea ja syva hengitys (hyperventilaatio), puheen héiriot, ihon tuntoharhat, esim. kylmén, kuuman,
pistelyn, paineen tuntemukset ilman &rsykettd (parestesiat), kahtena nikeminen, karsastaminen,
lisidntynyt kyynelnesteen eritys, syddmentykytys (nopeasti annetun injektion jilkeen, ei vaadi hoitoa),
ihon punastuminen, matala verenpaine ylos noustessa, ohimenevé kohonnut verenpaine (heratessd),
oksentelu, nikotus, hikoilu, visymys, kipu injektiokohdassa.

Melko harvinaiset (voi esiintyi 1 kayttijilld 100:sta)

Pelko (nopeasti annetun injektion jélkeen, ei vaadi hoitoa), kouristukset (sellaisten potilaiden kohdalla,
jotka sairastavat epilepsiaa tai vakavaa maksan vajaatoimintaa, useimmiten pitkdaikaisen
bentsodiatsepiinihoidon tai usean lddkkeen yliannostuksen jilkeen, ks. kohta 2 Varoitukset ja kdytt6on
littyvdt varotoimet), kuulohdiriot, tihedlyontisyys tai harvalyontisyys, ekstrasystole eli lisdlyontisyys,




hengitysvaikeudet (hengenahdistus), yska, nendn tukkoisuus, rintakipu, vilunvaristykset (nopeasti
annetun injektion jilkeen, ei vaadi hoitoa).

Tunte mattomat (saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)
Vieroitusoireet (katso alla), paniikkikohtaukset (potilailla, joilla on aiemmin ollut paniikkikohtauksia),
epanormaali itkeminen, kilhtyneisyys, aggressiiviset reaktiot, vakavat allergiset reaktiot.

Jos sinua on pitkddn hoidettu bentsodiatsepiineilla, flumatseniili saattaa aiheuttaa vieroitusoireita.
QOireita ovat: jinnitystilat, levottomuus, ahdistuneisuus, mielialan vaihtelut, sekavuustila, hallusinaatiot el
aistiharhat, tahaton vapina tai tirind ja kouristukset.

Haittavaikutukset ovat samankaltaisia lapsilla ja aikuisilla. Kun flumatseniilivalmistetta kdytetdan
lapsilla rauhoittamisvaikutuksen kumoamiseen, epitavallista itkemistd, levottomuutta ja aggressiivisia
reaktioita on havaittu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Flumazenil Fresenius Kabi -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi [idkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon.

Kestoaika pakkauksen avaamisen jilkeen: valmiste on kaytettdva valittomasti.

Kestoaika laimentamisen jilkeen: 24 tuntia.

Valmisteen on ositettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti kdyttokelpoisena 24 tuntia 25 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulisi kdyttdd valittoméasti. Ellei sitd kdytetd valittomasti,
séilytysajat ja -olosuhteet ennen kiyttdd ovat kayttdjan vastuulla, eivitkd nima normaalisti saa ylittda
24 tuntia 2-8 °C:ssa, ellei laimentaminen ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

AlA kiiyti liuosta, jos se on sameaa tai siind on hiukkasia.
Kéayttdmaitta jadnyt linos on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitd Flumazenil Fresenius Kabi sisaltda


http://www.fimea.fi/

- Vaikuttava aine on flumatseniili

1 ml sisdltdd 0,1 mg flumatseniilia.
Yksi 5 mln ampulli sisdltdd 0,5 mg flumatseniilia.
Yksi 10 mln ampulli sisdltdd 1,0 mg flumatseniilia.

- Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, vikeva etikkahappo, natriumkloridi, natriumhydroksidiliuos
4 %, injektionesteisiin kdytettiva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Flumazenil Fresenius Kabi on kirkas ja viriton injektioneste ja infuusiokonsentraatti linosta varten
varittomassé lasiampullissa.

Seuraavia pakkauskokoja on saatavilla:
Pahvikotelo, joka siséltdd 5 tai 10 ampullia, joissa on 5 ml liuosta.
Pahvikotelo, joka sisdltdd 5 tai 10 ampullia, joissa on 10 ml liuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Fresenius Kabi AB
SE-75174 Uppsala
Ruotsi

Valmis taja:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

AT-8055 Graz

Itdvalta

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.1.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Yksityiskohtaiset sdilytysohjeet on annettu kohdassa 5. Flumazenil Fresenius Kabi -valmisteen
séilyttiminen.

Annettaessa Flumazenil Fresenius Kabia infuusiona, se on laimennettava ennen kayttoa.
Laimentamiseen voidaan kéyttdd vain seuraavia liuoksia: 9 mg/ml (0,9 % w/v) natriumkloridiliuos,
50 mg/ml (5 % w/v) glukoosiliuos tai 4,5 mg/ml (0,45 % w/v) natriumkloridi + 25 mg/ml (2,5 % w/v)
glukoosiliuos. Flumatseniilin yhteensopivuutta muiden injektionesteiden kanssa ei ole varmistettu.
Tatd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka
mainitaan tissé kappaleessa.

Ks. tarkemmat annostusohjeet pakkausselosteen kohdasta 3.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Flumazenil Fresenius Kabi 0,1 mg/ml, injektionsvitska, 16sning

flumazenil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Flumazenil Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Flumazenil Fresenius Kabi
Hur du anvander Flumazenil Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Flumazenil Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Flumazenil Fresenius Kabi ir och vad det anvinds for

Flumazenil Fresenius Kabi anvéinds for att fullstindigt eller delvis motverka de effekter
bensodiazepinerna (likemedel med lugnande, sémngivande, muskelavslappnande och &ngestddmpande
verkan) har pa det centrala nervsystemet. Det kan dirfor anvindas for att vicka dig efter provtagning
eller efter sedation i samband med intensivvard.

Flumazenil kan dessutom anvindas vid fall av 6verdosering eller forgiftning fororsakad av
bensodiazepiner.

Flumazenil Fresenius Kabi anvdnds dven till barn (dldre dn 1 ar) for att viicka barnet nér ett
bensodiazepinlikemedel har givits for att géra barnet somnigt under ett medicinskt ingrepp.

2. Vad du behover veta innan du anviander Flumazenil Fresenius Kabi

Anvind inte Flumazenil Fresenius Kabi

- om du ér allergisk mot flumazenil eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om bensodiazepiner anvants vid behandling av nadgot eventuellt livshotande tillstand, som
exempelvis i samband med 6kat tryck i hjarnan eller ett svart epileptiskt anfall.

- om du visar tecken pa 6verdosering av bensodiazepiner tillsammans med vissa andra
antidepressiva medel (sa kallade tri/tetracykliska antidepressiva medel, sdsom klomipramin,
imipramin, mirtazapin eller mianserin). Bensodiazepinernas effekt kan ndmligen maskera
symtomen pa forgiftning med ovan ndmnda antidepressiva medel. Om du visar tydliga symtom
pa 6verdosering med dessa antidepressiva medel, bor Flumazenil Fresenius Kabi inte anvidndas
for att upphdva bensodiazepinernas effekt.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Flumazenil Fresenius Kabi.

Barn

om du inte vaknar efter att du fatt Flumazenil Fresenius Kabi. I si fall beror medvetslosheten
pa nagot annat, for flumazenil 4r ett &mne som specifikt upphdver just bensodiazepinernas
verkan.

om Flumazenil Fresenius Kabi ges for att vicka dig efter en operation. I sa fall skall flumazenil
inte ges innan de muskelavslappnande likemedlens effekter forsvunnit helt.

eftersom flumazenils verkningstid i allmédnhet &r kortare dn bensodiazepinernas verkningstid kan
somnmedlets lugnande effekt dterkomma. Darfér kommer du att 6vervakas (eventuellt pa
mtensivvardsavdelning) noga tills effekten av flumazenil forsvunnit.

om du har erhéllit hoga doser och/eller langvarig behandling med bensodiazepiner vid nagot
tillfalle veckorna innan flumazenil ges. D4 skall snabba injektioner med hoga doser (6ver 1
mg) flumazenil undvikas, eftersom sddana kan ge upphov till abstinensbesvir (se avsnitt 4
Eventuella biverkningar).

om du har behandlats under en liingre tid med hoga doser bensodiazepin. I sé fall skall
fordelarna av Flumazenil Fresenius Kabi noga 6verviagas mot riskerna for abstinensbes vir.
till barn som tidigare lugnats med midazolam. Dessa barn skall Gvervakas noga pa
mtensivvardsavdelning i minst tva timmar efter att de fatt Flumazenil Fresenius Kabi.
Midazolamets rogivande verkan kan nimligen 4terkomma och andningssvarigheter
uppkomma. Om ndgot annat bensodiazepin anvéints vid nedsévningen, skall barnet dvervakas
under likemedelets forvantade verkningstid.

om du har epilepsi och har anvént bensodiazepiner under en lang tid. I dessa fall
rekommenderas inte anvandning av flumazenil, eftersom flumazenil kan framkalla krampanfall.
Krampanfall eller andra forgiftningssymtom kan vara svarare vid éverdos med flera likemedel
samtidigt (t.ex. forgiftning med bensodiazepiner och tricykliska antidepressiva).

om du har ndgon allvarlig hjirnskada (och/eller instabilt tryck i hjarnan) eftersom flumazenil
kan 6ka trycket i hjirnan.

Flumazenil Fresenius Kabi rekommenderas ej for behandling av be ns odiaze pinberoende eller
abstinensbesvir fororsakade av bensodiazepiner.

om du nidgon gang tidigare haft panikattacker, eftersom Flumazenil Fresenius Kabi kan
fororsaka nya attacker.

om du &r beroende av alkohol eller somnmedel eftersom risken for bensodiazepintolerans och
bensodiazepinberoende da dr hogre.

om din lever inte fungerar som den ska kan utsondringen av Flumazenil Fresenius Kabi férdrojas.

Flumazenil Fresenius Kabi skall ges till barn endast da barnet avsiktligt sovts ned eller fatt
lugnande medel. Det finns otillrdcklig information for andra indikationer. Det samma géller barn
under 1 ar.

Andra likemedel och Flumazenil Fresenius Kabi

Tala om for likaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Da flumazenil anvénds for behandling av oavsiktlig 6verdosering miste man ta i beaktande att annan
psykofarmaka (sarskilt tricykliska antidepressiva medel, som exempelvis imipramin) som tagits
samtidigt kan 6ka bensodiazepinernas s6vande verkan.

Interaktioner med andra likemedel som ddmpar det centrala nervsystemet har inte observerats.

Flumazenil Fresenius Kabi med alkohol
Det finns ingen kind interaktion mellan etanol och flumazenil.

Graviditet, amning och fertilitet



Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Eftersom erfarenheterna av Flumazenil Fresenius Kabi i samband med graviditet ar otillrdckliga skall
detta likemedel anvindas endast om nyttan for dig forvintas vara storre dn de eventuella riskerna
for det ofddda barnet. I nddfall kan flumazenil anvéndas dven under pagiende graviditet.

Det dr inte ként om flumazenil utsondras i1 brostmjolk. Darfor rekommenderas ett uppehall i
amningen pa 24 timmar efter behandling med flumazenil.

Korforméga och anvindning av maskiner

Du far inte kora bil, anvinda maskiner eller utféra ndgon fysiskt eller mentalt krivande aktivitet
inom 24 timmar efter det att du har fatt Flumazenil Fresenius Kabi for upphdvande av bensodiazepin-
effekter. Det finns ndmligen risk for att bensodiazepinernas sovande effekt aterkommer.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Flumazenil Fresenius Kabi innehéller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml ampull, d.v.s. ar nést intill
’natriumfritt”.

Detta likemedel innehéller 37 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 ml ampull.
Detta motsvarar 1,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anviander Flumazenil Fresenius Kabi

Flumazenil Fresenius Kabi ges som en intravends injektion (i en blodider) eller som intravends
infusion (under en lingre period).

Preparatet ges av en narkoslikare eller nigon annan likare med erfarenhet av denna typ av
lakemedel. Flumazenil kan ges samtidigt med andra likemedel som anvéinds for att hoja din
medvetandegrad.

Detta preparat dr endast avsett for engangsbruk. Eventuell oanvénd 16sning skall kastas. Losningen
skall kontrolleras visuellt innan den anvénds. Endast en klar 16sning som ér fti frén synliga partiklar far
anvandas.

Rekommenderad dosering:

Vuxna
Narkos | Intensivvird
Dos
Inledningsdos: Inledningsdos:

0,2 mg intravendst (i en ven) under 15 sekunder.

0,3 mg intravenost (i en ven) under 15 sekunder.

Om o6nskad medvetandegrad ej uppnés inom 60
sekunder, kan en tilliggsdos pa 0,1 mg ges. Vid
behov kan denna tilliggsdos upprepas med
intervaller pa 60 sekunder; dnda upp till en
maximal dos pa 1,0 mg.

Om onskad medvetandegrad ej uppnas inom 60
sekunder, kan en tilliggsdos pa 0,1 mg ges. Vid
behov kan denna tilliggsdos upprepas med
intervaller pa 60 sekunder; dnda upp till en
maximal dos pa 2,0 mg.

En vanlig dos &r 0,3-0,6 mg, men dosen kan
variera fran en patient till en annan och beroende

Om patienten ater blir medvetandesinkt kan en
andra bolusinjektion ges. En intravends infusion




pa vilket bensodiazepin som anvénts. pa 0,1-0,4 mg/timme har ocksa visats vara
verkningsfull. Dos och infusionshastighet ska
anpassas individuellt for att uppna énskad
vakenhetsgrad.

Infusionen kan ges utéver den maximala
injektionsdosen pa 2 mg

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion kan elimineringen av flumazenil ur kroppen vara langsammare
dn normalt och darfor rekommenderas noggrann dosinstéllning.

Nedsatt njurfunktion krdver ingen dosjustering.

Anvindning hos barn:

Barn och ungdomar (fran 1 ar)

For upphivande av avsiktlig neds6vning

Dos

Den rekommenderade initiala dosen dr 10 mikrogram/kg kroppsvikt (upp till 200 mikrogram) ges
intravendst under 15 sekunder. Om 6nskad medvetandegrad ej uppnds inom 45 sekunder efter
injektionen, kan ytterligare 10 mikrogram/kg (upp till 200 mikrogram) ges. Tilliggsdosen kan upprepas
med 60 sekunders mellanrum om nddvéndigt (hogst 4 ganger) till en maximal dos pa 50 mikrogram/kg
eller en total dos pa 1 mg, beroende pé vilken av dessa alternativ som ar lagst.

Barn under 1 ar

Tillriacklig erfarenhet av Flumazenil Fresenius Kabi till barn under 1 ar finns inte att tillgd. Flumazenil
Fresenius Kabi skall darfor ges till barn under 1 ar endast om nyttan av likemedlet forvéntas
overskrida de eventuella riskerna for barnet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
For information avsedd for sjukvardspersonal, se motsvarande avsnitt nedan.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan paverka fler éin 1 av 10 anvéndare)
[Mlamaende

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anviéindare)

Overkinslighetsreaktioner (allergiska reaktioner), angest (efter snabb injektion, kriver ingen
behandling), humdrsviangningar, somnloshet (insomnia), somnighet (somnolens), yrsel, huvudvérk,
upprordhet (efter snabb injektion, krdver ingen behandling), oftivilliga darrningar och skakningar
(tremor), muntorrhet, onormalt snabb och djup andning (hyperventilering), talstorningar, hudsymtom
(kyla, virme, pirr, tryck etc.) utan yttre paverkan (parestesier), dubbelseende, skelning, dkat tarflode,
hjértklappning (efter snabb mjektion, krdver ingen behandling), hudrodnad, blodtrycksfall d& man reser
sig upp, kortvarig forhojning av blodtrycket (vid uppvaknandet), krékningar, hicka, svettning, trétthet,
smérta pa injektionsstéllet.




Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anviindare)

Rédsla (efter snabb mjektion, krdver ingen behandling), kramper (hos patienter som lider av epilepsi
eller kraftigt nedsatt leverfunktion, huvudsakligen efter lingvarig behandling med bensodiazepiner eller
6verdos av flera likemedel (se avsnitt 2 varningar och forsiktighet), onormal horsel, snabb eller
langsam puls, extra hjdrtslag (extrasystole), andndd (dyspné), hosta, ndstidppa, brostsmérta, frossa
(efter snabb injektion, krdver ingen behandling).

Ingen kiind frekvens (kan inte uppskattas fran tillgiingliga data)
Abstinenssymtom (se nedan), panikattacker (hos patienter som tidigare haft panikreaktioner), onormalt
gratande, upprordhet, aggressiva reaktioner, allvarliga allergiska reaktioner.

Om du anvint bensodiazepiner under en lingre tid kan flumazenil framkalla abstinenssymtom.
Sédana symtom é&r: spanningstillstind, rastloshet, d&ngest, humoérsvangningar, forvirring, hallucinationer,
ofrivilliga darrningar och skakningar (tremor) och kramper.

Normalt skiljer sig inte biverkningarna hos barn sérskilt mycket frdn dem hos vuxna. Onormalt
gratande, upprordhet och aggressiva reaktioner har rapporterats da flumazenil anvénts for att vicka
nedsévda barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Flumazenil Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Detta likemedel 4r endast avsett for engangsbruk.

Hallbarhet efter 6ppnandet: Preparatet skall anvindas omedelbart.

Héllbarhet efter utspadning: 24 timmar.

Preparatet har pavisats vara kemiskt och fysikaliskt stabilt i 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt skall likemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvinds omedelbart ar
forvaringstid och forhallanden fore administrering pa anvandarens ansvar. Dessa skall i vilket fall som
helst normalt inte Gverskrida 24 timmar vid 2 °C — 8§ °C, sdvida inte utspiddningen 4gt rum under
kontrollerade och validerade forhallanden.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Anvind inte detta likemedel om den dr grumlig eller innehaller partiklar.
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ir flumazenil

1 ml mnehéller 0,1 mg flumazenil.
En ampull pa 5 ml mnehaller 0,5 mg flumazenil.
En ampull pd 10 ml innehaller 1,0 mg flumazenil.

- 6vriga inne hallsimnen ir dinatriumedetat, koncentrerad &ttiksyra, natriumklorid,
natriumhydroxidlosning 4 %, vatten for injektionsvatskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Flumazenil Fresenius Kabi dr en klar och farglos injektionsvitska, 16sning och koncentrat till
infusionsvatska, 16sning i ofargade glasampuller.

Foljande forpackningsstorlekar finns:
Forpackning med 5 eller 10 ampuller a 5 ml I6sning
Forpackning med 5 eller 10 ampuller a 10 ml [6sning

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséljning:
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

AT-8055 Graz

Osterrike

I Finland: Denna bipacksedel indrades senast 5.1.2021
I Sverige: Denna bipacksedel dndrades senast

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Detaljerade uppgifter om forvaring finns i avsnitt 5. Hur Flumazenil Fresenius Kabi ska forvaras.



Dé Flumazenil Fresenius Kabi ges som infusion maste 1osningen spadas ut fére anvindning. Preparatet
kan spddas med 9 mg/ml (0,9 % w/v) natriumklorid, 50 mg/ml (5 % w/v) glukos eller 4,5 mg/ml (0,45 %
w/v) natriumklorid + 25 mg/ml (2,5 % w/v) glukos. Flumazenils kompatibilitet med andra
injektionsvétskor har inte utretts.

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i detta avsnitt.

For ytterligare information om dosering, se avsnitt 3 av denna bipacksedel.



