Bipacksedel: Information till anvéandaren

Flumazenil Fresenius Kabi 0,1 mg/ml, injektionsvéatska, 16sning
flumazenil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Flumazenil Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Flumazenil Fresenius Kabi
Hur du anvander Flumazenil Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Flumazenil Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IZECHENC AN .

1. Vad Flumazenil Fresenius Kabi &r och vad det anvands for

Flumazenil Fresenius Kabi anvands for att fullstandigt eller delvis motverka de effekter
bensodiazepinerna (Iakemedel med lugnande, sémngivande, muskelavslappnande och
angestdampande verkan) har pa det centrala nervsystemet. Det kan darfor anvandas for att vacka dig
efter provtagning eller efter sedation i samband med intensivvard.

Flumazenil kan dessutom anvandas vid fall av éverdosering eller forgiftning fororsakad av
bensodiazepiner.

Flumazenil Fresenius Kabi anvands aven till barn (aldre &n 1 ar) for att vacka barnet nar ett
bensodiazepinlakemedel har givits for att géra barnet sdmnigt under ett medicinskt ingrepp.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Flumazenil Fresenius Kabi

Anvand inte Flumazenil Fresenius Kabi

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

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

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far Flumazenil Fresenius Kabi.
- om du inte vaknar efter att du fatt Flumazenil Fresenius Kabi. | sa fall beror medvetslésheten

pa nagot annat, for flumazenil ar ett amne som specifikt upphaver just bensodiazepinernas
verkan.



- om Flumazenil Fresenius Kabi ges for att vacka dig efter en operation. | sa fall skall
flumazenil inte ges innan de muskelavslappnande lakemedlens effekter forsvunnit helt.

- eftersom flumazenils verkningstid i allmanhet ar kortare &n bensodiazepinernas verkningstid
kan somnmedlets lugnande effekt aterkomma. Darfor kommer du att 6vervakas (eventuellt pa
intensivvardsavdelning) noga tills effekten av flumazenil férsvunnit.

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

- om du har behandlats under en langre tid med hdga doser bensodiazepin. | sa fall skall
fordelarna av Flumazenil Fresenius Kabi noga dvervagas mot riskerna for abstinensbesvar.

- till barn som tidigare lugnats med midazolam. Dessa barn skall vervakas noga pa
intensivvardsavdelning i minst tva timmar efter att de fatt Flumazenil Fresenius Kabi.
Midazolamets rogivande verkan kan namligen aterkomma och andningssvarigheter
uppkomma. Om nagot annat bensodiazepin anvants vid nedsévningen, skall barnet 6vervakas
under lakemedelets férvantade verkningstid.

- om du har epilepsi och har anvant 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 6verdos med flera lakemedel
samtidigt (t.ex. forgiftning med bensodiazepiner och tricykliska antidepressiva)

- om du har nagon allvarlig hjarnskada (och/eller instabilt tryck i hjarnan) eftersom flumazenil
kan dka trycket i hjarnan.

- Flumazenil Fresenius Kabi rekommenderas ej for behandling av bensodiazepinberoende eller
abstinensbesvar fororsakade av bensodiazepiner.

- om du nagon 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 ar hogre.

- om din lever inte fungerar som den ska kan utséndringen av Flumazenil Fresenius Kabi
fordrojas.

Barn

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

Andra lakemedel och Flumazenil Fresenius Kabi

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Da flumazenil anvands for behandling av oavsiktlig 6verdosering maste man ta i beaktande att annan
psykofarmaka (sérskilt tricykliska antidepressiva medel, som exempelvis imipramin) som tagits
samtidigt kan oka bensodiazepinernas sdvande verkan.

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

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

Graviditet, amning och fertilitet

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

Eftersom erfarenheterna av Flumazenil Fresenius Kabi i samband med graviditet &r otillrackliga skall
detta lakemedel anvéndas endast om nyttan for dig forvantas vara stérre an de eventuella riskerna for
det ofédda barnet. I nodfall kan flumazenil anvandas dven under pagaende graviditet.

Det ar inte kant om flumazenil utsondras i brostmjolk. Darfor rekommenderas ett uppehall i
amningen pa 24 timmar efter behandling med flumazenil.



Korformaga och anvandning av maskiner

Du far inte kora bil, anvanda maskiner eller utféra nagon fysiskt eller mentalt kravande aktivitet inom
24 timmar efter det att du har fatt Flumazenil Fresenius Kabi for upphavande av bensodiazepin-
effekter. Det finns namligen risk for att bensodiazepinernas sovande effekt aterkommer.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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 i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Flumazenil Fresenius Kabi innehéaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml ampull, d.v.s. ar nast intill

“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 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 anvander Flumazenil Fresenius Kabi

Flumazenil Fresenius Kabi ges som en intravends injektion (i en blodader) eller som intravends

infusion (under en l&ngre period).

Preparatet ges av en narkoslakare eller ndgon annan lakare med erfarenhet av denna typ av lakemedel.
Flumazenil kan ges samtidigt med andra l&ékemedel som anvénds for att hoja din medvetandegrad.
Detta preparat ar endast avsett for engangsbruk. Eventuell oanvéand I6sning skall kastas. Losningen
skall kontrolleras visuellt innan den anvands. Endast en klar I6sning som ér fri fran synliga partiklar

far anvandas.

Rekommenderad dosering:

Vuxna

Narkos

Intensivvard

Dos

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

Inledningsdos:
0,3 mg intravendst (i en ven) under 15 sekunder.

Om 6nskad medvetandegrad ej uppnas inom
60 sekunder, kan en tillaggsdos pa 0,1 mg ges.
Vid behov kan denna tillaggsdos upprepas med

intervaller pa 60 sekunder; dnda upp till en
maximal dos pa 1,0 mg.

Om 6nskad medvetandegrad ej uppnas inom
60 sekunder, kan en tillaggsdos pa 0,1 mg ges.
Vid behov kan denna tillaggsdos upprepas med

intervaller pd 60 sekunder; anda 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
pa vilket bensodiazepin som anvants.

Om patienten ater blir medvetandesankt kan en
andra bolusinjektion ges. En intravends infusion
pa 0,1 - 0,4 mg/timme har ocksa visats vara
verkningsfull. Dos och infusionshastighet ska
anpassas individuellt for att uppna dnskad
vakenhetsgrad.

Infusionen kan ges utdver 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 &n normalt och darfor rekommenderas noggrann dosinstallning.

Nedsatt njurfunktion krdver ingen dosjustering.




Anvéandning hos barn:

Barn och ungdomar (fran 1 ar)

For upphévande av avsiktlig nedsévning

Dos:

Den rekommenderade initiala dosen &r 10 mikrogram/kg kroppsvikt (upp till 200 mikrogram) ges
intravendst under 15 sekunder. Om 6nskad medvetandegrad ej uppnas inom 45 sekunder efter
injektionen, kan ytterligare 10 mikrogram/kg (upp till 200 mikrogram) ges. Tillaggsdosen kan
upprepas med 60 sekunders mellanrum om nédvandigt (hogst 4 ganger) till en maximal dos pa

50 mikrogram/kg eller en total dos pa 1 mg, beroende pa vilken av dessa alternativ som ar lagst.

Barn under 1 ar

Tillracklig erfarenhet av Flumazenil Fresenius Kabi till barn under 1 ar finns inte att tillga. Flumazenil
Fresenius Kabi skall darfor ges till barn under 1 ar endast om nyttan av lakemedlet forvantas
Overskrida de eventuella riskerna for barnet.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan paverka fler an 1 av 10 anvandare)
Illamaende

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anvandare)

Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner), angest (efter snabb injektion, kraver ingen
behandling), humdrsvéangningar, sémnldshet (insomnia), sémnighet (somnolens), yrsel, huvudvark,
upproérdhet (efter snabb injektion, kraver ingen behandling), ofrivilliga darrningar och skakningar
(tremor), muntorrhet, onormalt snabb och djup andning (hyperventilering), talstorningar, hudsymtom
(kyla, varme, pirr, tryck etc.) utan yttre paverkan (parestesier), dubbelseende, skelning, okat tarflode,
hjartklappning (efter snabb injektion, kraver ingen behandling), hudrodnad, blodtrycksfall da man
reser sig upp, kortvarig forhojning av blodtrycket (vid uppvaknandet), krakningar, hicka, svettning,
trétthet, smarta pa injektionsstallet.

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

Rédsla (efter snabb injektion, kréver ingen behandling), kramper (hos patienter som lider av epilepsi
eller kraftigt nedsatt leverfunktion, huvudsakligen efter langvarig behandling med bensodiazepiner
eller éverdos av flera lakemedel (se avsnitt 2 varningar och forsiktighet), onormal hérsel, snabb eller
langsam puls, extra hjartslag (extrasystole), andndd (dyspné), hosta, nastappa, brostsmarta, frossa
(efter snabb injektion, kraver ingen behandling).

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

Om du anvéant bensodiazepiner under en langre tid kan flumazenil framkalla abstinenssymtom.
Sadana symtom ar: spanningstillstand, rastléshet, angest, humaorsvangningar, forvirring,
hallucinationer, ofrivilliga darrningar och skakningar (tremor) och kramper.

Normalt skiljer sig inte biverkningarna hos barn sarskilt mycket fran dem hos vuxna. Onormalt
gratande, upprordhet och aggressiva reaktioner har rapporterats da flumazenil anvants for att vacka
nedsdvda barn.




Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller 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
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Flumazenil Fresenius Kabi ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk.

Hallbarhet efter 6ppnandet: Preparatet skall anvandas omedelbart.

Hallbarhet efter utspadning: 24 timmar.

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

Ur mikrobiologisk synpunkt skall lakemedlet anvédndas omedelbart. Om det inte anvands 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, savida inte utspadningen &gt rum under
kontrollerade och validerade forhallanden.

Anvand inte detta lakemedel om den ar grumlig eller innehaller partiklar.
Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r flumazenil
1 ml 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.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Flumazenil Fresenius Kabi &r en klar och farglos injektionsvatska, 16sning och koncentrat till
infusionsvétska, 16sning i ofdrgade glasampuller.

Foljande forpackningsstorlekar finns:
Forpackning med 5 eller 10 ampuller & 5 ml I6sning
Forpackning med 5 eller 10 ampuller a 10 ml I6sning



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

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

AT-8055 Graz

Osterrike

Denna bipacksedel andrades senast: 2021-04-19

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Detaljerade uppgifter om forvaring finns i avsnitt 5 Hur Flumazenil Fresenius Kabi ska forvaras.

Da Flumazenil Fresenius Kabi ges som infusion maste l6sningen spadas ut fore anvandning. Preparatet
kan spadas med 9 mg/ml (0,9 % wi/v) natriumklorid, 50 mg/ml (5 % w/v) glukos eller 4,5 mg/ml

(0,45 % wi/v) natriumklorid + 25 mg/ml (2,5 % wi/v) glukos. Flumazenils kompatibilitet med andra
injektionsvatskor har inte utretts.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i detta avsnitt.

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



