Pakkausseloste: tie toa kiyttiijalle
Flumazenil B. Braun 0,1 mg/ml injektioneste, linos

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidkkeen kéyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

e Siilytd timd pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

e Jossinulla on kysyttivaa, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

e Téama lddke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Flumazenil B. Braun on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Flumazenil B. Braun -injektionestetté
Miten Flumazenil B. Braun -injektionestettd kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Flumazenil B. Braun -injektionesteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S ol

1. Miti Flumazenil B. Braun on ja mihin sité kiyte tiéin

Flumatseniilia, jota Flumazenil B. Braun sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Flumazenil B. Braun on bentsodiatsepiineiksi kutsutun ldédkeryhméin 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 ndmai vaikutukset kokonaan tai osittain.

Flumazenil B. Braun -injektionestettd voidaan siis kdyttda
o heréttdméén sinut nukutuksesta leikkausten tai tiettyjen diagnostisten toimenpiteiden jilkeen
o herdttdméin sinut pitkdaikaisesta sedaatiosta (rauhoittava vaikutus) tehohoidon yhteydessa.

Flumatseniilia voidaan my0s kéyttdad bentsodiatsepinimyrkytysten tai -yliannostusten toteamiseksi tai
hoitamiseksi.

Flumazenil B. Braun -injektionestettd kdytetdényli 1-vuotiaiden lasten herdttimiseen, kun he ovat
saaneet bentsodiatsepiinia nukutuslidkkeeni lddketieteellisen toimenpiteen aikana.
2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin kaytéit Flumazenil B. Braun -inje ktionestetti

Ali kiiyti Flumazenil B. Braun -injektionestetti

o jos olet allerginen flumatseniilille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos saat bentsodiatsepiineja mahdollisesti henked uhkaavan tilanteen kontrolloimiseksi (esim.

kallonsisdisen paineen tai vaikean epileptisen kohtauksen hallitsemiseksi).
Varoitukset ja varotoimet

Erityistd varovaisuutta on noudatettava



o jos sinulla on epilepsia ja olet saanut pitkdaikaista bentsodiatsepiinihoitoa. Téssi tapauksessa
Flumazenil B. Braun -injektioneste voi aiheuttaa kouristuskohtauksia.

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

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

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

o jos olet erittdin hermostunut leikkauksesta tai sinulla on aiemmin esiintynyt ahdistusta. Ladkéari
mukauttaa Flumazenil B. Braun -injektionesteen annosta varoen.
o jos sinua on hoidettu pitkén aikaa suurilla bentsodiatsepiiniannoksilla, koska se aiheuttaa

vieroitusoireiden vaaran (vieroitusoireet on lueteltu kohdassa 4, ’Mahdolliset
haittavaikutukset™).

o jos olet riippuvainen alkoholista tai lddkkeistd. Tadssa tapauksessa sinulla on suurempi
bentsodiatsepiinitoleranssin ja -riijppuvuuden vaara.
o jos sinulla on sepelvaltimotauti. Sinun on kerrottava siitd ladkarille, koska hidn pitda sinut

rauhoitettuna pidempaan.

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

Jos Flumazenil B. Braun -injektionestettd annetaan sinulle leikkauksen lopussa heréttdmiseen, sitd ei
saa antaa, ennen kuin lihaksia rentouttavien lddkkeiden vaikutukset ovat lakanneet.

Ennen kuin sinulle annetaan Flumazenil B. Braun -injektionestetts, ld4kéri ottaa huomioon, ettd suuren
leikkauksen jilkeen voi esiintyd leikkauksen jilkeistd kipua.

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

Ladkari valttdd Flumazenil B. Braun -injektionesteen antamista nopeana injektiona. Jos olet saanut
pitkdaikaista bentsodiatsepiinihoitoa, iso (yli 1 mgn) flumatseniiliannos voi aiheuttaa vieroitusoireita.
Flumazenil B. Braun -injektionestettd ei suositella bentsodiatsepiiniriippuvuuden tai
bentsodiatsepiinista aiheutuvien vieroitusoireiden hoitoon.

Ladkéri antaa sinulle Flumazenil B. Braun -injektionestettd erityisen varoen, jos olet saanut

samanaikaisesti bentsodiatsepiineja ja tietyntyyppisid muita masennuslidkkeitd (nk. syklisid

masennusladkkeitd, kuten imipramiini, klomipramiini, mitratsapiini tai mianseriini). Néiden

masennusldadkkeiden myrkyllisyys voi peittyd bentsodiatsepiinin suojaavien vaikutusten alle (katso

myos kohta 2, ”Muut lddkevalmisteet ja Flumazenil B. Braun™).

Syklisten masennusldédkkeiden aiheuttaman merkittdvin yliannostuksen oireita ovat:

o pupillin laajeneminen, virtsaamiskyvyttdmyys, suun kuivuminen

o vaikea tai mahdollisesti henkeé uhkaava tila, kuten kiihtyneisyys, hengitysvaikeudet,
kouristukset, syddnvaivat ja kooma.

Lapset

Hoidettaessa lapsipotilaita, joiden nukuttamisessa on kidytetty midatsolaamia, lapsia on seurattava
huolellisesti teho-osastolla vihintddn kahden tunnin ajan Flumazenil B. Braun -valmisteen annon
jalkeen. Niissd tapauksissa sedaatio voi palautua tailapselle tulla hengitysvaikeuksia.

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



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

Lapsipotilaille Flumazenil B. Braun -valmistetta tulisi kiyttdd vain sellaisen sedaation jilkeen, jossa
potilaan tajunta sailyy. Muiden kéyttoaiheiden osalta ei ole riittdvasti kokemusta. Sama koskee alle 1-
vuotiaita lapsia.

Muut lifike valmisteet ja Flumazenil B. Braun
Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeita.

Flumatseniili kumoaa kaikkien sellaisten lddkkeiden vaikutuksen, jotka toimivat
bentsodiatsepiinireseptorin  vélitykselld. Naitd ovat myos lddkkeet, jotka eivat kuulu
bentsodiatsepiinien ryhmééin, mutta joilla on sama toimintaperiaate, kuten tsopikloni,
triatsolopyridatsiini ja muut ladkkeet.

Bentsodiatsepiinit voivat peittdd tiettyjen psyykelidkkeiden myrkylliset vaikutukset (erityisesti
trisyklisten masennuslidkkeiden, kuten imipramiinin; katso myos kohta 2, ”Varoitukset ja
varotoimet”). Kun flumatseniilia kdytetddn yliannostustapausten hoidossa, on huomioitava, ettia
muiden samanaikaisesti otettujen tillaisten ladkkeiden myrkylliset vaikutukset saattavat lisdéntya
bentsodiatsepiinivaikutuksen kumoutumisen myota.

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

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Koska riittdvad kokemusta raskaudenaikaisesta kdytostéd ei vield ole, on Flumazenil B. Braun -
valmistetta raskauden aikana kdytettiva varoen ja vain tilanteissa, joissa lddkkeen tuomat hyddyt
arvioidaan olevan suuremmat kuin syntyméttomélle lapselle mahdollisesti aiheutuvat riskit.
Haétitilanteissa Flumazenil B. Braun -injektionesteen kéytto eiole vasta-aiheista raskauden aikana.

Ei tiedetd, erittyykd flumatseniili didinmaitoon. Siksi sinun tiytyy pitdd imettimisessd 24 tunnin tauko
Flumazenil B. Braun -valmisteen annon jilkeen. Flumazenil B. Braun -valmisteen antaminen
imetyksen aikana ei ole vasta-aiheista hétdtilanteessa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kun olet saanut Flumazenil B. Braun -valmistetta bentsodiatsepiineilla aikaansaadun sedaation
poistamiseksi, sinun eipidd ajaa autoa, kdyttidd koneita tairyhtyd muihin fyysisesti tai henkisesti
vaativiin tehtéviin ennen kuin lddkkeen annosta on kulunut vahintdan 24 tuntia. Ndin siksi, ettd
sedaatio saattaa palautua.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Flumazenil B. Braun -injektioneste sisiltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia millilitrassa injektionestettd eli sen
voidaan sanoa olevan ’natriumiton”.

3. Miten Flumazenil B. Braun -inje ktionestetta kiytetiéin



Nukutuslddkari (anestesialddkari) tai asiaan perehtynyt lidkari antaa Flumazenil B. Braun -valmisteen
sinulle. Flumazenil B. Braun annetaan laskimonsisdisend injektiona (ruiskeena) tai laimennettuna
laskimonsisdisend infuusiona (= pidemmén ajan kuluessa annettavana tippana).

Flumatseniilia voidaan antaa samanaikaisesti muiden elvytystoimenpiteiden yhteydessa.

Annossuositukset ovat seuraavat:

Aikuiset
Nukutus | Tehohoito
Annos:
Aloitusannos: Aloitusannos:
0,2 mg laskimonsisdisesti 15 sekuntia 0,3 mg laskimonsisdisesti

kestdvina injektiona
0,1 mgn lisdannos voidaan tarvittaessa antaa ja | 0,1 mgn lisiannos voidaan tarvittaessa antaa ja

toistaa 60 sekunnin vélein, jos riittdvaa toistaa 60 sekunnin vélein, jos riittdvaa
tajunnantasoa ei olla saavutettu 60 sekunnissa. tajunnantasoa ei olla saavutettu 60 sekunnissa.
Kokonaisannos saa olla enintdan 1,0 mg. Kokonaisannos ei saa ylittdd 2,0 mg.
Tavallisesti riittdvad annos on 0,3-0,6 mg. Jos potilas muuttuu uudelleen tokkuraiseksi,
Annos voi kuitenkin vaihdella riippuen potilaan voidaan antaa toinen bolusinjektio. Infuusio
ominaisuuksista ja kdytetysti nopeudella 0,1-0,4 mg/h voi olla avuksi.
bentsodiatsepiinista. Infuusionopeutta on sdddettava yksilollisesti,

jotta haluttu tajunnantaso saavutetaan.

Infuusio on keskeytettdvi kuuden tunnin vilein ja tarkistettava, uusiutuuko sedaatio.

Vauvat ja leikki-ikiiset, lapset ja nuoret (1—17-vuotiaat)
Sellaisen sedaation kumoaminen, jossa tajunta séilyy
Annos:
0,01 mg/kg (enintddn 0,2 mg) 15 sekuntia kestdvina, laskimonsisdisend injektiona. Jos riittdvaa
tajunnantasoa ei saavuteta 45 sekunnin kuluessa, voidaan 0,01 mg/kg lisdinjektio antaa (enintddn
0,2 mg).
Injektigo)t voidaan tarvittaessa toistaa 60 sekunnin vilein (enintdén 4 kertaa) enimméaisannokseen
0,05 mg/kg tai 1 mg saakka. Niistd valitaan pienempi kokonaisannos.

Alle 1-vuotiaat vastasyntyneet, vauvat ja taaperot

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

Potilaat, joilla on munuais ten tai maks an vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminnan yhteydessd Flumazenil B. Braun -valmisteen poistuminen elimistostd voi olla
tavallista hitaampaa. Huolellinen sopivan annoksen méaritys on siksi suositeltavaa.

Annostusta ei tarvitse muuttaa munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetut lisdtiedot, ks. pakkausselosteen lopusta.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.




Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos seuraavia haittavaikutuksia ilme nee, lopeta
tamin lidkkeen kiytto ja Kysy neuvoa vilittomisti Lisk arilta:

Yleiset (esiintyy 1 potilaalla 10:std):
o epidnormaalin nopea ja syva hengitys (hyperventilaatio)

o puhehairio.

Melko harvinaiset (esiintyy 1 potilaalla 100:sta):

o hidas tai nopea syke, syddmen ennenaikainen lyonti (ylimdardinen kammiolyonti)
o hengitysvaikeudet
o rintakipu.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

e  kouristukset (potilailla, joilla on epilepsia tai vaikea maksan vajaatoiminta, pddasiassa
pitkdaikaisen bentsodiatsepiinien kédyton tai muiden lddkevalmisteiden véérinkdyton jilkeen)

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

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (esiintyy 1 potilaalla 10:std):

o kithtymys (nopean injektion jilkeen; tdmé oire ei vaadi toimenpiteitd)

o unensaantivaikeudet ja unettomuus (insomnia), uneliaisuus

o huimaus, padnsarky

o tahaton vapina

o suun kuivuminen

o ithotuntemukset (esim. kylmén tai kuuman tunne, pistely, paineen tunne jne.) ilman varsinaista
ulkoista syytd (ns. parestesiat eli tuntoharhat)

o kahtena ndkeminen, karsastus, lisddntynyt kyynelnesteen eritys

o hikoilu

o matala verenpaine, verenpaineen lasku siirryttdessd makuuasennosta seisomaan (ortostaattinen
hypotensio)

o pahoinvointi (nukutuksen jilkeen)

o oksentelu (nukutuksen jilkeen), hikka

. vasymys

o kipu pistoskohdassa.

Melko harvinaiset (esiintyy 1 potilaalla 100:sta)

o ahdistus ja pelko (esiintyy nopean injektion jilkeen, ei edellytd hoitoa)

o sykkeen tunteminen (syddmentykytykset, joita esiintyy nopean injektion jilkeen ja jotka eivit
edellytd hoitoa)

epanormaali kuulo

yské, nendn tukkoisuus

ihon punoitus

vilunvéristykset.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

o paniikkikohtaukset potilailla, joilla on aiemmin esiintynyt paniikkireaktioita
o ohimeneva verenpaineen nousu (herétessé)

o mielialan vaihtelut

o epanormaali itkuisuus, kithtymys ja aggressiiviset reaktiot.

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



Yleisesti ottaen lapsipotilaiden haittavaikutukset eivit juurikaan poikkea aikuisten kokemista haitoista.
Kun Flumazenil B. Braun -injektionestettd on kéytetty lasten herdttimiseen sedaatiosta, tavallisesta
poikkeavaa itkuisuutta, kihtyneisyyttd ja vihamielistd kadytosta voi esiinty.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén
tietoa tdmédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Flumazenil B. Braun -injektionesteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilytd Flumazenil B. Braun -valmistetta ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (Kéayt. vim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaéra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivai.

Sailytd alle 25 °C.

Tama lddkevalmiste on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Kestoaika avaamisen jilkeen: timé ladkevalmiste on kédytettdva heti avaamisen jalkeen.
Kestoaika laimentamisen jilkeen: 24 tuntia.

Valmisteen on osoitettu sédilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan 25 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta valmiste olisi kuitenkin kéytettdva vilittomasti avaamisen jilkeen. Jos
valmistetta ei kdytetd valittomasti, ennen kayttod tapahtuva siilytysaika ja -olosuhteet ovat kayttdjan
vastuulla. Sailytysaika eisaa ylittdd 24 tuntia 2-8 °C, ellei laimentaminen ole tapahtunut valvotuissa
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Liuos on tarkistettava silmimiériisesti ennen kiyttod. Ald kiyti Flumazenil B. Braun -valmistetta, jos
liuos ei ole kirkas ja viriton tai siind on nikyvid hiukkasia. Kayttiméttd jadnyt livos on havitettiva
paikallisten havitysohjeiden mukaan.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Flumazenil B. Braun siséltia

Vaikuttava aine on flumatseniili.

Yksi millilitra sisdltdd 0,1 mg flumatseniilia.
Yksi5 mln ampulli sisdltdd 0,5 mg flumatseniilia.
Yksi 10 mkn ampulli sisdltdd 1,0 mg flumatseniilia.

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



Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot
Flumazenil B. Braun on kirkas ja vériton injektioneste, luos ja infuusiokonsentraatti, liuosta varten.
Liuos on pakattu vérittomiin lasiampulleihin.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen
Saksa

Lisiitietoja tisti ladke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja:
B. Braun Medical Oy

Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Puh.: 020 177 2701

Sahkoposti: myynti. fibbraun.com

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.4.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kun Flumazenil B. Braun -valmistetta annetaan infuusiona, on valmistetta laimennettava ennen
kdyttod. Flumatseniilin laimentamiseen soveltuvat ainoastaan 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuos,
50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos sekd 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridi- + 25 mg/ml (2,5 %)
glukoosiliuos. Flumatseniilin yhteensopivuutta muiden injektionesteiden kanssa eiole varmistettu.
Tatd ladkevalmistetta ei pidd sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa (lukuun ottamatta tissa
kappaleessa mainittuja valmisteita).


mailto:myynti.fi@bbraun.com

Bipacksedel: Information till anvindaren
Flumazenil B. Braun 0,1 mg/ml injektionsvitska, losning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta lidkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du fér 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 dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Flumazenil B. Braun
Hur du anviander Flumazenil B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Flumazenil B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN el

1. Vad Flumazenil B. Braun ir och vad det anviinds for

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

Flumazenil B. Braun dr ett motgift (antidot) mot en specifik grupp av likemedel som kallas
bensodiazepiner. Bensodiazepiner har lugnande, somngivande och muskelrelaxerande verkan. De
anvinds for att géra dig somnig och lugna dig om du &r orolig. Flumazenil B. Braun kan fullstindigt
eller delvis upphidva dessa effekter.

Flumazenil B. Braun kan darfoér anvindas

o for att vicka dig ur nedsévning som gjorts i samband med kirurgi eller vissa diagnostiska
ingrepp
o for att vicka dig om du hallits sederad for intensivvard.

Flumazenil B. Braun kan ocksé anvidndas for diagnostisering eller behandling av forgiftningar eller
overdoseringar orsakade av bensodiazepiner.

Flumazenil B. Braun anvinds till barn 6ver 1 ar for att vicka barnet néir ett likemedel med
bensodiazepin har givits i somngivande syfte under ett medicinskt ingrepp.

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

Anvind inte Flumazenil B. Braun

o om du &r allergisk mot flumazenil eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6)

o om du far bensodiazepiner for behandling av ett mojligt livshotande tillstand (t.ex. for kontroll
av trycket i hjirnan eller ett allvarligt epileptiskt anfall).

Varningar och forsiktighet



Sarskild forsiktighet maste iakttas
o om du har epilepsi och har fétt behandling med bensodiazepiner under lang tid. 1 sa fall kan
administrering av Flumazenil B. Braun orsaka krampanfall.

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

o om du har ndgon leversjukdom. Din likare kommer att justera dosen Flumazenil B. Braun
noggrant.

o om du ndgon géng tidigare har haft panikattacker eftersom Flumazenil B. Braun kan orsaka nya
attacker.

o om du dr mycket nervos infor en operation eller tidigare har haft angest. Lédkaren kommer att
justera dosen Flumazenil B. Braun noggrant.

o om du har fatt langvarig behandling med hoga doser av bensodiazepiner eftersom det finns risk
for abstinenssymtom (abstinenssymtom anges i avsnitt 4. ”Eventuella biverkningar”).

o om du &r beroende av alkohol eller likemedel. Isa fall 16per du 6kad risk for
bensodiazepintolerans och -beroende.

o om du har ndgon kranskérlsjukdom. Din likare bor informeras eftersom han/hon kan besluta att

forlinga sederingen.

Vakenhetsgrad och vitala tecken (t.ex. blodtryck, hjirtfrekvens och andningsfrekvens) kontrolleras
under en Amplig period efter att du har fatt Flumazenil B. Braun. Eftersom Flumazenil B. Brauns
verkningstid i allménhet &4r kortare &n bensodiazepinernas verkningstid, kan sederingen komma
tillbaka. Du blir noga 6vervakad, mojligen pé en intensivvardsavdelning, tills effekten av Flumazenil
B. Braun har avtagit.

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

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

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

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

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

Léakaren administrerar Flumazenil B. Braun med sérskild 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 bensodiazepin effekter (se dven avsnitt 2 ” Andra

lakemedel och Flumazenil B. Braun™).

Tecken pa en signifikant 6verdos med cykliska antidepressiva medel omfattar:

o vidgning av pupillen, of6rmaga att urinera, muntorrhet

o allvarlig eller potentiellt livshotande tillstdind som agitation, andningssvarigheter, kramper,
hjértbesvér 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
overvakningen anpassas enligt deras forvintade verkningstid.



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

Barn ska endast ges Flumazenil B. Braun efter avsiktlig sedering. Det finns otillrdcklig information for
andra indikationer. Detsamma géiller barn under 1 &rs alder.

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

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

Bensodiazepiner kan maskera de toxiska effekterna av vissa psykofarmaka (sérskilt tricykliska
antidepressiva medel, t.ex. imipramin, se dven avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™). D& man
anvander flumazenil for att behandla en oavsiktlig 6verdos méste man ta i beaktande att de toxiska (=
giftiga) effekterna av sddana likemedel som tagits samtidigt kan dka nér bensodiazepineftekten avtar.

Interaktioner med andra likemedel som dédmpar det centrala nervsystemet, eller alkohol, har inte
observerats.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare,
sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Eftersom erfarenheterna av Flumazenil B. Braun under graviditet ar otillrdckliga, ska Flumazenil B.
Braun anvidndas med forsiktighet under graviditet och endast om nyttan for dig ar storre &n de
eventuella riskerna for det ofodda barnet. Administration av Flumazenil B. Braun under pagiende
graviditet dr inte kontraindicerat i nddsituationer.

Det dr inte kiant 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.

Korformaga och anviindning av maskiner

Man ska inte kora bil, anvinda maskiner eller utféra andra fysiskt eller mentalt kraivande aktiviteter
under minst 24 timmar efter att man fatt Flumazenil B. Braun for upphdvande av bensodiazepiners
sedativa verkningar. Detta eftersom det &r mdjligt att sederingen aterkommer.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léis dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Flumazenil B. Braun inne haller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml injektionsvétska, d.v.s. dr nést
mtill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Flumazenil B. Braun



Flumazenil B. Braun ges av din narkoslikare eller en erfaren likare. Flumazenil B. Braun ges som en
intravends injektion (ien ven) eller utspidd som en intravends infusion (som dropp under en lingre
tidsperiod).

Flumazenil kan anvindas samtidigt med andra aterupplivningsatgérder.

Den rekommenderade doseringen anges nedan:

Vuxna

Nedso6vning Intensivvard

Dos:

Inledningsdos:
0,2 mg administrerat intravendst under
15 sekunders tid.

Inledningsdos:
0,3 mg administrerat intravenost.

Ytterligare en dos pa 0,1 mg kan injiceras
och upprepas med 60 sekunders mellanrum,
om den 6nskade medvetandegraden inte

Ytterligare en dos pa 0,1 mg kan injiceras
och upprepas med 60 sekunders mellanrum,
om den dnskade medvetandegraden inte

uppnas inom 60 sekunder (upp till en
maximal dos pa 1,0 mg).
Den vanliga dosen som krivs ligger mellan Om déasighet dterkommer kan en andra
0,3 och 0,6 mg, men kan variera beroende bolusinjektion ges. En intravenos infusion
pa patientens egenskaper och vilkken pa
bensodiazepin som anvénts. 0,1-0,4 mg/h kan vara anvindbar.
Infusionshastigheten bor avpassas
individuellt for att uppnd onskad
medvetandegrad.

uppnas inom 60 sekunder (upp till en
maximal dos pa 2,0 mg).

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

Spéidbarn och sméabarn, barn och ungdomar (fran 1 till 17 ar)

Upphéivande av ytlig s6vning 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 dnskade 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 viken dos som
ar lagst.

Nyfodda, spadbarn och smibarn under 1 ar

Det finns otillrickligt med information om anvéndandet av Flumazenil B. Braun till barn under 1 ar.
Flumazenil B. Braun ska dérfor endast ges &t barnunder 1 &r om den potentiella nyttan for barnet
overstiger de mojliga riskerna (se dven avsnitt 2 ’Varningar och forsiktighet, Barn™).

Patienter med nedsatt njur- eller le verfunktion

Hos patienter med forsdmrad leverfunktion kan elimineringen av flumazenil vara langsammare &n
normalt. Dérfor rekommenderas en noggrann dosjustering.

For patienter med forsdmrad njurfunktion krévs inga dosjusteringar.

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

For information avsedd for hilso- och sjukvéardspersonal, se slutet av denna bipacksedel.



4. Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du far niagon av foljande biverkningar, sluta
anvinda detta liike medel och kontakta omedelbart likare.

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

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

o langsam eller snabb hjértfrekvens, extra hjértslag (extrasystole)
o andningssvarigheter

o brostsmértor.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

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

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

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

agitation (efter snabb injektion, kréver inte behandling)

svarigheter att somna och att sova ostort (insomnia), somnighet (somnolens)

yrsel, huvudvirk

ofrivilliga darrningar eller skakningar (tremor)

muntorrhet

fornimmelser i huden (t.ex. kyla, virme, stickande eller kittlande, tryckkénsla) utan nagon
stimulering (parestesi)

dubbelseende, skeling (strabismus), 6kad tarbildning (rinnande 6gon)

o svettning

lagt blodtryck, blodtrycksfall da man reser sig fran liggande till staende ldge (ortostatisk
hypotoni)

illaméende (under narkos)

krakningar (under narkos), hicka

trétthet

smaérta vid injektionsstillet.

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

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

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

hosta, ndstdppa

hudrodnad

frossa.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):
o panikattacker hos patienter med tidigare panikreaktioner
o tillfalligt Okat blodtryck (vid uppvaknande)



o kénsloméssig instabilitet
o onormalt gratande, agitation och aggressiva reaktioner.

Flumazenil B. Braun kan orsaka abstinenssymptom om du har behandlats med bensodiazepiner under
en lingre tidsperiod (ingen kénd frekvens). Sddana symtom omfattar upphetsning, angest,
kénsloméssig instabilitet, forvirring och onormala kidnselférnimmelser.

I allmédnhet skiljer sig inte biverkningarna hos barn mycket fran vuxnas. Onormal grat, upphetsning
och aggressiva reaktioner kan forekomma om Flumazenil B. Braun anvénds for att vicka ditt barn fran
sedering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Flumazenil B. Braun ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds 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 likemedel dr avsett endast for engangsbruk.

Hallbarhet efter 6ppnandet: likemedlet ska anvindas omedelbart.

Héllbarhet efter utspddning: 24 timmar.

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

Om det inte anvdnds omedelbart sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och férvaring, fére och under
anviandning, pa anvdandaren. Denna forvaring skall normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2-8 °C,

sdvida inte spddningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvindning. Anvénd inte Flumazenil B. Braun om inte
losningen dr klar, farglos och fri fran synliga partiklar.

Oanvind l6sning ska kasseras ienlighet med lokalt géllande krav.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6 vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration


http://www.fimea.fi/

Den aktiva substansen ar flumazenil.

En milliliter innehéller 0,1 mg flumazenil.
En ampull pé 5 ml innehéller 0,5 mg flumazenil.
En ampull p&4 10 ml innehéller 1,0 mg flumazenil.

Ovriga innehallsimnen ir dinatriumedetat, koncentrerad ittiksyra, natriumklorid, 4 %
natriumhydroxidlosning, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Flumazenil B. Braun dr en klar och farglos injektionsvétska, 16sning och koncentrat till
infusionsvitska, 16sning i ofirgade glasampuller.

Foljande forpackningsstorlekar finns:
Pappkartonger med 5 eller 10 ampuller a 5 ml I5sning
Pappkartonger med 5 eller 10 ampuller a 10 ml l6sning

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

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

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Information limnas av:

B. Braun Medical Oy
Garverigranden 2b

00380 Helsingfors

Tel: 020 177 2701

E-post: myynti.fi@bbraun.com

Denna bipacksedel éindrades senast 25.4.2022

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Da Flumazenil B. Braun anvinds som infusion maste preparatet spadas fore infusionen. Flumazenil B.
Braun ska endast spddas 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
injektionsvitskor har inte utretts.

Detta likemedel ska inte blandas med andra likemedel férutom de som finns ndmnda i detta avsnitt.



