Pakkausseloste: tietoa kayttajalle
Flumazenil B. Braun 0,1 mg/ml injektioneste, liuos

Lue tdma seloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mybhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kéanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laédke on maératty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, ké&anny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassé pakkausselosteessa.

Téasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Flumazenil B. Braun on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kéaytat Flumazenil B. Braun -injektionestetta
Miten Flumazenil B. Braun -injektionestettd kéytetdan

Mahdolliset haittavaik utukset

Flumazenil B. Braun -injektionesteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Mité Flumazenil B. Braun on ja mihin sité kaytetaan

Flumatseniilia, jota Flumazenil B. Braun siséltdd, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin
tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta,
apteekkinenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

Flumazenil B. Braun on bentsodiatsepiineiksi kutsutun ladkeryhman vastalddke (antidootti).
Bentsodiatsepiineilla on rauhoittavia, unta aikaansaavia ja lihaksia rentouttavia
ominaisuuksia. Niitd kéytetddn saamaan sinut uneliaaksi ja rauhoittamaan sinua, jos olet
levoton. Flumatseniililla voi kumota ndmé vaikutukset kokonaan tai osittain.

Flumazenil B. Braun -injektionestettd voidaan siis kayttaa
e herdttdamddn sinut nukutuksesta leikkausten tai tiettyjen diagnostisten toimenpiteiden
jalkeen
e herdttdmddn sinut pitkdaikaisesta sedaatiosta (rauhoittava vaikutus) tehohoidon
yhteydessé.

Flumatseniilia voidaan my0ds kéyttdd bentsodiatsepiinimyrkytysten tai -yliannostusten
toteamiseksi tai hoitamiseksi.

Flumazenil B. Braun -injektionestettd kéytetadn yli 1-vuotiaiden lasten herattdmiseen, kun he
ovat saaneet bentsodiatsepiinia nukutusldakkeend ladketieteellisen toimenpiteen aikana.

2. Mitésinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Flumazenil B. Braun -injektionestetta

Ala kayta Flumazenil B.Braun -injektionestetta
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jos olet allerginen flumatseniilille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos saat bentsodiatsepiineja mahdollisesti henked uhkaavan tilanteen kontrolloimiseksi
(esim. kallonsisédisen paineen tai vaikean epileptisen kohtauksen hallitsemiseksi)

Varoitukset ja varotoimet

Erityistd varovaisuutta on noudatettava

jos sinulla on epilepsia ja olet saanut pitk&aikaista bentsodiatsepiinihoitoa. Tassa
tapauksessa Flumazenil B. Braun -injektioneste voi aiheuttaa kouristuskohtauksia.

jos sinulla on vakava aivovamma (ja/tai epévakaa paine aivoissa), koska Flumazenil
B. Braun -injektioneste voi aiheuttaa aivopaineen nousua.

jos sinulla on maksasairaus. Laakari muuttaa Flumazenil B. Braun -injektionesteen
annosta varoen.

jos sinulla on aiemmin esiintynyt paniikkikohtauksia, koska Flumazenil B. Braun -
injektioneste voi aiheuttaa uusia kohtauksia.

jos olet erittdin hermostunut leikkauksesta tai sinulla on aiemmin esiintynyt ahdistusta.
L&&kari mukauttaa Flumazenil B. Braun -injektionesteen annosta varoen.

jos sinua on hoidettu pitkan aikaa suurilla bentsodiatsepiiniannoksilla, koska se
aiheuttaa vieroitusoireiden vaaran (vieroitusoireet on lueteltu kohdassa 4, "Mahdolliset
haittavaikutukset”).

jos olet riippuvainen alkoholista tai la&kkeistd. Tassé tapauksessa sinulla on suurempi
bentsodiatsepiinitoleranssin ja -riijppuvuuden vaara.

jos sinulla on sepelvaltimotauti. Sinun on kerrottava siitd laékarille, koska han pitaé
sinut rauhoitettuna pidempéaan.

Vireyttési ja elintoimintojasi (kuten verenpainetta, sykettd ja hengitystaajuutta)
kontrolloidaan riittdvan aikaa sen jalkeen, kun olet saanut Flumazenil B. Braun -
injektionestettd. Flumazenil B. Braun -injektionesteen vaikutusaika on yleensa
bentsodiatsepiinien vaikutusaikaa lyhyempi, joten bentsodiatsepiinien aikaansaama
sedaatio voi olla palautuva. Tilannettasi tullaan siksi seuraamaan (mahdollisesti
tehohoitoyksikssd), kunnes Flumazenil B. Braun -injektionesteen vaikutus on lakannut.

Jos Flumazenil B. Braun -injektionestettd annetaan sinulle leikkauksen lopussa
herattamiseen, sitd ei saa antaa, ennen kuin lihaksai rentouttavien ladkkeiden
vaikutukset ovat lakanneet.

Ennen kuin sinulle annetaan Flumazenil B. Braun —injektionestettd, laakari ottaa
huomioon ettd suuren leikkauksen jalkeen voi esiintyd leikkauksen jalkeistd Kipua.

Jos et herdd Flumazenil B. Braun -injektionesteen annon jalkeen, tullaan harkitsemaan
muita syitd sedaatioosi, silld flumatseniili kumoaa bentsodiatsepiinien vaikutukset.

Laédkari valttad Flumazenil B. Braun -injektionesteen antamista nopeana injektiona. Jos
olet saanut pitk&aikaista bentsodiatsepiinihoitoa, iso (yli 1 mg:n) flumatseniiliannos voi
aiheuttaa vieroitusoireita.

Flumazenil B. Braun -injektionestetta ei suositella bentsodiatsepiiniriippuvuuden tai
bentsodiatsepiinista aiheutuvien vieroitusoireiden hoitoon.

Laékari antaa sinulle Flumazenil B. Braun -injektionestettd erityisen varoen, jos olet
saanut samanaikaisesti bentsodiatsepiineja ja tietyntyyppisia muita masennusladkkeita
(nk. syklisia masennusladkkeitd, kuten imipramiini, klomipramiini, mitratsapiini tai



mianseriini). Ndiden masennuslddkkeiden myrkyllisyys voi peittyd bentsodiatsepiinin

suojaavien vaikutusten alle (katso myds kohta 2, "Muut lddkevalmisteet ja Flumazenil

B. Braun”).

Syklisten masennuslddkkeiden aiheuttaman merkittdvan yliannostuksen oireita ovat:

o pupillin laajeneminen, virtsaamiskyvyttomyys, suun kuivuminen

o vaikea tai mahdollisesti henked uhkaava tila, kuten Kiihtyneisyys,
hengitysvaikeudet, kouristukset, sydanvaivat ja kooma.

Lapset

Hoidettaessa lapsipotilaita, joiden nukuttamisessa on kéytetty midatsolaania, lapsia on
seurattava huolellisesti teho-osastolla vahintddn kahden tunnin ajan Flumazenil B. Braun -
valmisteen annon jalkeen. N&issd tapauksissa sedaatio voi palautua tai lapselle tulla
hengitysvaikeuksia.

Jos nukuttamisessa on kéytetty jotain muuta bentsodiatsepiinia, on lapsipotilaan seuranta-
aikaa saddettdva kyseisen aineen odotettavissa olevan vaikutusajan mukaan.

1-vuotiaille tai nuoremmille lapsille saa antaa Flumazenil B. Braun -valmistetta vain, jos
riskejd on huolellisesti punnittu hoidon hy6tyja vastaan.

Lapsipotilaille Flumazenil B. Braun -valmistetta tulisi kayttad vain sellaisen sedaation jalkeen,
jossa potilaan tajunta sdilyy. Muiden ké&yttOaiheiden osalta ei ole riittdvasti kokemusta. Sama
koskee alle 1-vuotiaita lapsia.

Muut ladkevalmisteet ja Flumazenil B. Braun
Kerro laékérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettain kayttdnyt muita
ladkkeita.

Flumatseniili kumoaa kaikkien sellaisten ladkkeiden vaikutuksen, jotka toimivat
bentsodiatsepiinireseptorin vélitykselld. Naitd ovat myos ladkkeet, jotka eivat kuulu
bentsodiatsepiinien ryhméén, mutta joilla on sama toimintaperiaate, kuten tsopikloni,
triatsolopyridatsiini ja muut la&kkeet.

Bentsodiatsepiinit voivat peittad tiettyjen psyykeladkkeiden myrkylliset vaikutukset
(erityisesti trisyklisten masennuslaakkeiden, kuten imipramiinin; katso myds kohta 2,
“Varoitukset ja varotoimet”). Kun flumatseniilia k&ytetddn yliannostustapausten hoidossa, on
huomioitava, ettd muiden samanaikaisesti otettujen téllaisten ladkkeiden myrkylliset
vaikutukset saattavat lisdéntya bentsodiatsepiinivaikutuksen kumoutumisen myota.

Yhteisvaikutuksia muiden keskushermostoa lamaavien ladkkeiden tai alkoholin kanssa ei ole
havaittu.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Koska riittdvad kokemusta raskaudenaikaisesta kaytosta ei vield ole, on Flumazenil B. Braun -
valmistetta raskauden aikana kaytettdva varoen ja vain tilanteissa, joissa laédkkeen tuomat
hyodyt arvioidaan olevan suuremmat kuin syntymattomalle lapselle mahdollisesti aiheutuvat
riskit. Hatatilanteissa Flumazenil B. Braun -injektionesteen kéytto ei ole vasta-aiheista
raskauden aikana.



Ei tiedetd, erittyyk0 flumatseniili didinmaitoon. Siksi sinun taytyy pitdd imettdmisesséd 24
tunnin tauko Flumazenil B. Braun -valmisteen annon jéalkeen. Flumazenil B. Braun -
valmisteen antaminen imetyksen aikana ei ole vasta-aiheista hatatilanteessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kun olet saanut Flumazenil B. Braun -valmistetta bentsodiatsepiineilla aikaansaadun
sedaation poistamiseksi, sinun ei pida ajaa autoa, kayttdd koneita tai ryhtyd muihin fyysisesti
tai henkisesti vaativiin tehtaviin ennen kuin ladkkeen annosta on kulunut vahintddn 24 tuntia .
Nain siksi, ettd sedaatio saattaa palautua.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistéd

aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epavarma.

Flumazenil B. Braun -injektioneste sisaltaa natriumia

Tama laékevalmiste sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia millilitrassa injektionestettd, joten
se ei kaytdnnossa sisalla natriumia.

3. Miten Flumazenil B. Braun -injektionestetta kaytetaan

Nukutuslaékéri (anestesialdaakari) tai asiaan perehtynyt ladkari antaa Flumazenil B. Braun -
valmisteen sinulle. Flumazenil B. Braun annetaan laskimonsiséisend injektiona (ruiskeena)
tai laimennettuna laskimonsisdisend infuusiona (= pidemman ajan kuluessa annettavana
tippana).

Flumatseniilia voidaan antaa samanaikaisesti muiden elvytystoimenpiteiden yhteydesséa.

Annossuositukset ovat seuraavat:

Aikuiset
Nukutus | Tehohoito
ANnos:
Aloitusannos: Aloitusannos:
0,2 mg laskimonsiséisesti 15 sekuntia 0,3 mg laskimonsiséisesti
kestavana injektiona
0,1 mgn lisdannos voidaan tarvittaessa 0,1 mg:n lisdannos voidaan tarvittaessa antaa
antaa ja toistaa 60 sekunnin Vélein, jos ja toistaa 60 sekunnin valein, jos riittdvaa

riittdvad tajunnan tasoa ei olla saavutettu 60 tajunnan tasoa ei olla saavutettu 60

sekunnissa. Kokonaisannos saa olla sekunnissa. Kokonaisannos ei saa ylittdad 2,0
enintdan 1,0 mg. mg.

Tavallisesti riittdvd annos on 0,3 - 0,6 mg. Jos potilas muuttuu uudelleen tokkuraiseksi,
Annos voi kuitenkin vaihdella riippuen voidaan antaa toinen bolusinjektio. Infuusio
potilaan ominaisuuksista ja kéaytetysta nopeudella 0,1 - 0,4 mg/h voi olla avuksi.

bentsodiatsepiinista. Infuusionopeutta on séadettava yksilollisesti,
jotta haluttu tajunnan taso saavutetaan.

Infuusio on keskeytettdvd kuuden tunnin vélein ja tarkistettava, uusiutuuko sedaatio.

| Vauvat ja leikki-ikdiset, lapset ja nuoret (1-17-vuotiaat)




Sellaisen sedaation kumoaminen, jossa tajunta sailyy

ANNoS:

0,01 mg/kg (enintddn 0,2 mg) 15 sekuntia Kkestavand, laskimonsisaisend injektiona. Jos
rittdvaa tajunnan tasoa ei saavuteta 45 sekunnin kuluessa, voidaan 0,01 mg/kg liséinjektio
antaa (enintddn 0,2 mg).

Injektiot voidaan tarvittaessa toistaa 60 sekunnin valein (enintddn 4 kertaa)
enimmaisannokseen 0,05 mg/kg tai 1 mg saakka. Nadistd valitaan pienempi kokonaisannos..

Alle 1-vuotiaat vastasyntyneet, vauvat ja taaperot

Toistaiseksi Flumazenil B. Braun -injektionesteen kaytosta alle 1-vuotiaille lapsille ei ole
riittdvasti tietoa. Flumazenil B. Braun -valmistetta ei saa antaa alle 1-vuotiaille, ellei hoidosta
saatava hyoty ole selvasti suurempi kuin siitd mahdollisesti aiheutuvat riskit (katso myos
kohta 2, ”Varoitukset ja varotoimet, Lapset”).

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoiminnan yhteydessd Flumazenil B. Braun -valmisteen poistuminen elimistosta
voi olla tavallista hitaampaa. Huolellinen sopivan annoksen méaritys on siksi suositeltavaa.

Annostusta el tarvitse muuttaa munuaisten vajaatoiminnan yhteydessé.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kaanny laakarin tai sairaanhoitajan
puoleen.

Hoitoalan ammattilaisille tarkoitetut lisatiedot, ks. pakkausselosteen lopusta.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos seuraavia haittavaikutuksia
ilmenee, lopeta tdman ladkkeen kaytto ja kysy neuvoa valittomasti ladkarilta:

Yleiset (esiintyy 1 potilaalla 10:std):
e epanormaalin nopea ja syvéa hengitys (hyperventilaatio)
e puhehdirio.

Melko harvinaiset (esiintyy 1 potilaalla 100:sta):
e hidas tai nopea syke, syddmen ennenaikainen lyonti (ylimaardinen kammiolyonti)
e hengitysvaikeudet
e rintakipu.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

e kouristukset (potilailla, joilla on epilepsia tai vaikea maksan vajaatoiminta, péaasiassa
pitk&aikaisen bentsodiatsepiinien kayton tai muiden ladkevalmisteiden vaarinkayton
jalkeen)

o allergisia reaktioita, mukaan lukien allergiasta johtuvia reaktiota (anafylaksia), voi
esiintya.

Muita haittavaikutuksia ovat:



Yleiset (esiintyy 1 potilaalla 10:std):
e Kkiihtymys (nopean injektion jalkeen; tdmd oire ei vaadi toimenpiteitd)
unensaantivaikeudet ja unettomuus (insomnia), uneliaisuus.
huimaus, pééansarky
tahaton vapina
suun kuivuminen
ihotuntemukset (esim. kylmén tai kuuman tunne, pistely, paineen tunne jne.) ilman
varsinaista ulkoista syyta (ns. parestesiat eli tuntoharhat)
kahtena nidkeminen, karsastus, lisadntynyt kyynelnesteen eritys
e hikoilu
e matala verenpaine, verenpaineen lasku siirryttdessd makuuasennosta seisomaan
(ortostaattinen hypotensio)
pahoinvointi (nukutuksen jalkeen)
oksentelu (nukutuksen jalkeen), hikka
vasymys
Kipu pistoskohdassa.

Melko harvinaiset (esiintyy 1 potilaalla 100:sta)
e ahdistus ja pelko (esiintyy nopean injektion jalkeen, ei edellytd hoitoa)
e sykkeen tunteminen (sydamentykytykset, joita esiintyy nopean injektion jélkeen ja
jotka eivat edellytd hoitoa)
epanormaali kuulo
yskd, nendan tukkoisuus
ihon punoitus
vilunvaristykset.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
e paniikkikohtaukset potilailla, joilla on aiemmin esiintynyt paniikkireaktioita
e ohimeneva verenpaineen nousu (herétessa)
e mielialan vaintelut
e epanormaali itkuisuus, kiihtymys ja aggressiiviset reaktiot

Jos olet saanut pitkdaikaista bentsodiatsepiinihoitoa, voi Flumazenil B. Braun aiheuttaa sinulle
vieroitusoireita (yleisyys tuntematon). Oireita ovat: Kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, mielialan
vaihtelut, sekavuus ja epanormaalit tuntemukset.

Yleisesti ottaen lapsipotilaiden haittavaikutukset eivét juurikaan poikkea aikuisten kokemista
haitoista. Kun Flumazenil B. Braun -injektionestettd on kaytetty lasten herattdmiseen
sedaatiosta, tavallisesta poikkeavaa itkuisuutta, Kiihtyneisyyttd ja vinamielistd kaytosta voi
esiintya.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds
sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

WwWw-sivusto: www.fimea. fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
La&kkeiden haittavaik utusrekisteri
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5.  Flumazenil B. Braun injektionesteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kayta Flumazenil B. Braun -valmistetta ulkopakkauksessa ja etiketissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (Kéayt. viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivamadra tarkoittaa
kuukauden viimeista péaivaa.

Séilyta alle 25 °C.

Tamé ladkevalmiste on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Kestoaika avaamisen jalkeen: tama lddkevalmiste on kaytettdva heti avaamisen jalkeen.
Kestoaika laimentamisen jalkeen: 24 tuntia.

Valmisteen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan
25 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta valmiste olisi kuitenkin kaytettdva valittd masti
avaamisen jalkeen. Jos valmistetta ei kayteta valittdmasti, ennen kéyttoa tapahtuva
sailytysaika ja -olosuhteet ovat kéyttdjan vastuulla. Sailytysaika ei saa ylittdd 24 tuntia 2 —
8 °C, ellei laimentaminen ole tapahtunut valvotuissa validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Liuos on tarkistettava silmamaardisesti ennen kayttoa. Ald kayta Flumazenil B. Braun -
valmistetta, jos liuos ei ole kirkas ja variton tai siind on nakyvia hiukkasia. Kayttamattad jaanyt
liuos on hdvitettdva paikallisten hdvitysohjeiden mukaan.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. N&din menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Flumazenil B. Braun sisaltaa

Vaikuttava aine on flumatseniili.

Yksi millilitra siséitad 0,1 mg flumatseniilia.

Yksi 5 mtn ampulli sisaltdd 0,5 mg flumatseniilia.
Yksi 10 mkn ampulli sisétda 1,0 mg flumatseniilia.

Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, vakeva etikkahappo, natriumkloridi, 4 %
natriumhydroksidiliuos, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskokoot
Flumazenil B. Braun on kirkas ja variton injektioneste, liuos ja infuusiokonsentraatti, liuosta
varten. Liuos on pakattu Varittdmiin lasiampulleihin.

Seuraavia pakkauskokoja on olemassa:
Pahvipakkaus, jossa 5 tai 10 ampullia a 5 ml.
Pahvipakkaus, jossa 5 tai 10 ampullia a 10 ml.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen
Saksa

Tel: +495661710
Fax: + 49 5661 71 4567

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja:
B. Braun Medical Oy

Huopalahdentie 24

00350 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.11.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kun Flumazenil B. Braun -valmistetta annetaan infuusiona, on valmistetta laimennettava
ennen kayttod. Flumatseniilin laimentamiseen soveltuvat ainoastaan 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuos, 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos seka 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridi-
25 mg/ml (2,5 %) glukoosiliuos. Flumatseniilin yhteensopivuutta muiden injektionesteiden
kanssa ei ole varmistettu.

Tata laakevalmistetta ei pida sekoittaa muiden laékevalmisteiden kanssa (lukuun ottamatta
tassa kappaleessa mainittuja valmisteita).

+
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Bipacksedeln: Information till anvandaren
Flumazenil B. Braun 0,1 mg/ml injektionsvatska, 16sning

ga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

ller information som &r viktig for dig.

- Sparadenna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Flumazenil B. Braun &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Flumazenil B. Braun
Hur du anvander Flumazenil B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Flumazenil B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

o Uk wh PR

1. Vad Flumazenil B. Braun ar och vad det anvands for

Flumazenil som finns i Flumazenil B. Braun kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte ndamns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal
eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras instruktion.

Flumazenil B. Braun ar ett motgift (antidot) mot en specifik grupp av lakemedel som
kallas bensodiazepiner. Bensodiazepiner har lugnande, sémngivande och
muskelrelaxerande verkan. De anvands for att gora dig somnig och lugna dig om du &r
orolig. Flumazenil B. Braun kan fullstindigt eller delvis upphédva dessa effekter.

Flumazenil B. Braun kan darfor anvandas
o fOr att vacka dig ur nedsdvning som gjorts i samband med Kirurgi eller vissa
diagnostiska ingrepp
e for att viacka dig om du hallits sederad for intensivvard.

Flumazenil B. Braun kan ocksa anvandas for diagnostisering eller behandling av
forgiftningar eller 6verdoseringar orsakade av bensodiazepiner.

Flumazenil B. Braun anvands till barn 6ver 1 ar for att vacka barnet nar ett lakemedel
med bensodiazepin har givits i somngivande syfte under ett medicinskt ingrepp.

2. Vad du behover veta innan du anvdander Flumazenil B. Braun

Anvand inte Flumazenil B. Braun

om du &r allergisk mot flumazenil eller ndgot annat innehallsimne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)



— omdu far bensodiazepiner for behandling av ett mijligt livshotande tillstand (t.ex.
for kontroll av trycket i hjarnan eller ett allvarligt epileptiskt anfall)

Varningar och forsiktighet

Sarskild forsiktighet maste iakttas

e om du har epilepsi och har fatt behandling med bensodiazepiner under lang tid. |
sa fall kan administrering av Flumazenil B. Braun orsaka krampanfall.

e om du har ndgon svar hjarnskada (och/eller instabilt tryck i hjarnan) eftersom
Flumazenil B. Braun kan orsaka forhojt tryck i hjarnan.

e om du har nagon leversjukdom. Din lakare kommer att justera dosen Flumazenil
B. Braun noggrant.

e om du nagon gang tidigare har haft panikattacker eftersom Flumazenil B. Braun
kan orsaka nya attacker.

e om du & mycket nervos infor en operation eller tidigare har haft angest. Lakaren
kommer att justera dosen Flumazenil B. Braun noggrant.

e om du har fitt langvarig behandling med hoga doser av bensodiazepiner
eftersom det finns risk for abstinenssymtom (abstinenssymtom anges i avsnitt 4.
“Eventuella biverkningar™).

e om du ar beroende av alkohol eller likemedel. I sa fall Ioper du okad risk for
bensodiazepintolerans och -beroende.

e om du har nagon kranskarlsjukdom. Din ldkare bor informeras eftersom han/hon
kan besluta att forlinga sederingen.

Vakenhetsgrad och vitala tecken (t.ex. blodtryck, hjartfrekvens och andningsfrekvens)
kontrolleras under en lamplig period efter att du har fatt Flumazenil B. Braun. Eftersom
Flumazenil B. Brauns verkningstid i allmidnhet &r kortare &n bensodiazepinernas
verkningstid, kan sederingen komma tillbaka. Du blir noga 6vervakad, mojligen paen
intensivvardsavdelning, tills effekten av Flumazenil B. Braun har avtagit.

Om Flumazenil B. Braun ges at dig i slutet av operationen for att vacka dig, skall det
inte ges innan de muskelavslappnande medicinernas verkningar har forsvunnit.

Innan du ges Flumazenil B. Braun kommer ldkaren att beakta att postoperativ smérta
kan forekomma efter en stérre operation.

Om du inte vaknar upp efter att du har fatt Flumazenil B. Braun kommer man att
overvaga vilken annan orsak din sedering beror pa, eftersom Flumazenil B. Braun
specifikt upphéver bensodiazepinernas effekter.

Lakaren undviker snabb injektion av Flumazenil B. Braun. Om du har fatt langvarig
(kronisk) behandling med bensodiazepiner kan snabba injektioner med hdga
flumazenildoser (6ver 1 mg) orsaka abstinenssymtom.

Flumazenil B. Braun rekommenderas inte for behandling av bensodiazepinberoende
eller abstinenssymptom orsakade av bensodiazepiner.

L&karen administrerar Flumazenil B. Braun med sarskild forsiktighet vid fall av
blandforgiftning med bensodiazepiner och vissa typer av andra antidepressiva medel (sa
kallade cykliska antidepressiva medel som t.ex. imipramin, klomipramin, mirtazapin
eller mianserin). Toxiciteten av dessa antidepressiva medel kan maskeras av skyddande
bensodizepineffekter (se &ven avsnitt 2 "Andra likemedel och Flumazenil B. Braun”).



Tecken pa en signifikant Gverdos med cykliska antidepressiva medel omfattar:
e vidgning av pupillen, oférmaga att urinera, muntorrhet
e allvarlig eller potentiellt livshotande tillstind som agitation,
andningssvarigheter, kramper, hjartbesvar och koma.

Barn

Barn som tidigare sederats med midazolam ska noga observeras pa
intensivvardsavdelning i minst 2 timmar efter administration av Flumazenil B. Braun.
Aterkommande sedering eller andningssvarigheter kan forekomma. Om barnet sederats
med andra bensodiazepiner ska dvervakningen anpassas enligt deras forvantade
verkningstid.

Barn som &r 1 ar eller yngre ska endast ges av Flumazenil B. Braun efter att riskerna
noga vagts mot fordelarna med en behandling.

Barn ska endast ges Flumazenil B. Braun efter avsiktlig sedering. Det finns otillracklig
information for andra indikationer. Detsamma galler barn under 1 ars alder.

Andra lakemedel och Flumazenil B. Braun
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel.

Flumazenil motverkar effekten av alla likemedel som verkar via
bensodiazepinreceptorn. Detta omfattar lakemedel som inte tillhér gruppen
bensodiazepiner men som har samma verkningsprincip, t.ex. zopiklon,
triazolopyridazin och 6vriga lakemedel.

Bensodiazepiner kan maskera de toxiska effekterna av vissa psykofarmaka (sarskilt
tricykliska antidepressiva medel, t.ex. imipramin, se &ven avsnitt 2 “Varningar och
forsiktighet). Da man anvander flumazenil for att behandla en oavsiktlig Gverdos
maste man ta i beaktande att de toxiska (= giftiga) effekterna av sadana likemedel som
tagits samtidigt kan 0ka ndr bensodiazepineffekten avtar.

Interaktioner med andra lakemedel som dampar det centrala nervsystemet, eller
alkohol, har inte observerats.

Graviditet och amning

Omdu &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Eftersom erfarenheterna av Flumazenil B. Braun under graviditet ar otillidckliga, ska
Flumazenil B. Braun anvandas med forsiktighet under graviditet och endast om nyttan
for dig ar storre an de eventuella riskerna for det ofédda barnet. Administration av
Flumazenil B. Braun under pagaende graviditet &r inte kontraindicerat i nodsituationer.

Det &r inte kant om Flumazenil B. Braun utsondras i brostmjolken. Du ska darfor avsta
fran amning i 24 timmar efter administrering av Flumazenil B. Braun. Administrering
av Flumazenil B. Braun under amning &r inte kontraindicerat i nodsituationer.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Man ska inte kora bil, anvanda maskiner eller utféra andra fysiskt eller mentalt
kravande aktiviteter under minst 24 timmar efter att man fatt Flumazenil B. Braun for
upphévande av bensodiazepiners sedativa verkningar. Detta eftersom det ar mgjligt att
sederingen aterkommer.

Du dr sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns iandra
avsnitt. Ldas darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med
din lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Flumazenil B. Braun innehdller natrium

Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml
injektionsvatska, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Flumazenil B.Braun

Flumazenil B. Braun ges av din narkosldkare eller en erfaren ldkare. Flumazenil B.
Braun ges som en intravends injektion (i en ven) eller utspadd som en intravends
infusion (som dropp under en langre tidsperiod).

Flumazenil kan anvandas samtidigt med andra aterupplivningsatgarder.

Den rekommenderade doseringen anges nedan:

Vuxna

Nedsdvning Intensivvard

Dos:

Inledningsdos: Inledningsdos:

0,2 mg administrerat intravendst
under 15 sekunders tid.

0,3 mg administrerat intravendst.

Yiterligare en dos pa 0,1 mg kan
injiceras och upprepas med 60
sekunders mellanrum, om den
onskade medvetandegraden inte
uppnas inom 60 sekunder (upp
till en maximal dos pa 1,0 mg).

Yiterligare en dos pa 0,1 mg kan
injiceras och upprepas med 60
sekunders mellanrum, om den
onskade medvetandegraden inte
uppnas inom 60 sekunder (upp
till en maximal dos pa 2,0 mg).

Den vanliga dosen som kréavs
ligger mellan 0,3 och 0,6 mg,
men kan variera beroende pa
patientens egenskaper och vilken
bensodiazepin som anvants.

Om dasighet aterkommer kan en
andra bolusinjektion ges. En
intravends infusion pa
0,1-0,4 mg/h kan vara
anvandbar. Infusionshastigheten
bor avpassas individuellt for att
uppna onskad medvetandegrad.

Infusionen bor avbrytas var 6:¢ timme for att kontrollera om sedering aterkommer.




Spadbarn och smabarn, bam och ungdomar (fran 1 till 17 ar)

Upphavande av ytlig sévning med bevarad andning

Dos:

Injicering av 0,01 mg/kg kroppsvikt (maximal dos 0,2 mg)
administrerat intravendst under 15 sekunders tid. Om patienten inte
uppnar den énskade medvetandenivan efter 45 sekunder kan man ge

en tilliggsinjektion pa 0,01 mg/kg (upp till 0,2 mg).
Injektionerna kan vid behov upprepas med 60 sekunders mellanrum
(hogst 4 ganger) upp till en maximal dos pa 0,05 mg/kg eller en
total dos pa 1 mg, beroende pa vilken dos som ar lagst.

Nyfodda, spadbarm och smabarn under 1 ar

Det finns otillrdckligt med information om anvandandet av Flumazenil B. Braun till
barn under 1 ar. Flumazenil B. Braun ska darfor endast ges at barn under 1 ar om den
potentiella nyttan for barnet dverstiger de mojliga riskerna (se &ven avsnitt 2
”Varningar och forsiktighet, Barn”).

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Hos patienter med forsamrad leverfunktion kan elimineringen av flumazenil vara
langsammare an normalt. Darfor kommenderas en noggrann dosjustering.

For patienter med forsamrad njurfunktion kravs inga dosjusteringar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

For information avsedd for hélso- och sjukvardspersonal, se slutet av denna
bipacksedel.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du far nagon av féljande
biverkningar, sluta anvanda detta lakemedel och kontakta omedelbart lakare.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
e onormalt snabb och djup andning (hyperventilering)
e storningar i talformagan.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
e langsam eller snabb hjartfrekvens, extra hjartslag (extrasystole)
e andningssvarigheter
e  brostsmartor

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)



o kramper (hos patienter med epilepsi eller alivarlig leversvikt,
huvudsakligen efter langtidsbehandling med bensodiazepiner eller vid
blandmissbruk av flera mediciner.

o allergiska reaktioner, inklusive svara reaktioner som orsakas av allergi
(anafylaxi), kan forekomma.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
e agitation (efter snabb injektion, kréver inte behandling)
e svarigheter att somna och att sova ostort (insomnia), somnighet
(somnolens)
yrsel, huvudvark
ofrivilliga darrningar eller skakningar (tremor)
muntorrhet
fornimmelser i huden (t.ex. kyla, varme, stickande eller Kittlande,
tryckkansla) utan nagon stimulering (parestesi)
dubbelseende, skelning (strabismus), 6kad tarbildning (rinnande Ggon)
e  Svettning
lagt blodtryck, blodtrycksfall da man reser sig fran liggande till staende
lage (ortostatisk hypotoni)
illamaende (under narkos)
krékningar (under narkos), hicka
trotthet
smarta vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

angest, radsla (efter snabb injektion, kraver inte behandling)

hjartklappning (palpitationer, efter snabb injektion, kréver inte behandling)
onormal horsel

hosta, nastappa

hudrodnad

frossa.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
e panikattacker hos patienter med tidigare panikreaktioner
o tillfalligt Okat blodtryck (vid uppvaknande)
e  kansloméssig instabilitet
e onormalt gratande, agitation och aggressiva reaktioner.

Flumazenil B. Braun kan orsaka abstinenssymptom om du har behandlats med
bensodiazepiner under en langre tidsperiod (ingen kand frekvens). Sadana symtom
omfattar upphetsning, angest, kansloméssig instabilitet, forvirring och onormala
kanselfornimmelser.

| alliménhet skilier sig inte biverkningarna hos barn mycket fran vuxnas. Onormal grat,
upphetsning och aggressiva reaktioner kan forekomma om Flumazenil B. Braun
anvands for att vacka ditt barn fran sedering.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler dven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera



biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Flumazenil B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP
respektive Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Detta lakemedel ar avsett endast for engangsbruk.

Hallbarhet efter Gppnandet: likemedlet ska anvandas omedelbart.

Hallbarhet efter utspadning: 24 timmar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 24 timmar vid 25 °C. Ur ett
mikrobiologiskt perspektiv skall lakemedlet anvandas omedelbart.

Om det inte anvands omedelbart sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring,
fore och under anvandning, pa anvandaren. Denna forvaring skall normalt inte vara
langre &n 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadningen har skett under kontrollerade

och validerade aseptiska forhallanden.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvandning. Anvand inte Flumazenil B. Braun
om inte 1osningen &r Klar, farglés och fri fran synliga partiklar.

Oanvéand losning ska kasseras i enlighet med lokalt gallande krav.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder
ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r flumazenil.

En milliliter innehaller 0,1 mg flumazenil.

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


http://www.fimea.fi/

Ovriga innehallsamnen &r dinatriumedetat, koncentrerad attiksyra, natriumklorid, 4
% natriumhydroxidlosning, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Flumazenil B. Braun &r en Kklar och farglos injektionsvétska, l6sning och koncentrat till
infusionsvatska, losning i ofdrgade glasampuller.

Foljande forpackningsstorlekar finns:
Pappkartonger med 5 eller 10 ampuller a5 ml 16sning
Pappkartonger med 5 eller 10 ampuller a 10 ml l6sning

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Tel: +495661 710
Fax: + 49 5661 71 4567

Information lamnas av:

B. Braun Medical Oy
Hoplaksvagen 24
00350 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast2.11.2018

Foljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Da Flumazenil B. Braun anvands som infusion maste preparatet spadas fore

infusionen. Flumazenil B. Braun ska endast spadas med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid, 50 mg/ml (5 %) glukos eller 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumklorid + 25
mg/ml (2,5 %) glukos. Flumazenils kompatibilitet med andra injektionsvatskor har inte
utretts.

Detta lakemedel ska inte blandas med andra lakemedel forutom de som finns ndmnda i
detta avsnitt.



