flumazenil

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden

du begynder at bruge medicinen.

+ Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at
laese denigen.

« Sporg leegen eller péd apoteket hvis der er
noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker
pa.

« Laegen har ordineret Flumazenil Actavis
til dig personligt. Lad derfor vaere med at
give det til andre. Det kan vaere skadeligt
for andre, selv om de har de samme
symptomer, som du har.

+ Tal med laegen eller apoteket, hvis
en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

1.Virkningen af Flumazenil Actavis og hvad du
skal bruge det til

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge
Flumazenil Actavis

3.Sadan skal du bruge Flumazenil Actavis

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Flumazenil Actavis

6. Yderligere oplysninger

1. Virkningen af Flumazenil Actavis og hvad
du skal bruge det til

Flumazenil herer til gruppen af modgifter
(antidoter).

Flumazenil anvendes til at ophaeve
virkningen af en bestemt gruppe laeegemidler
(benzodiazepiner) med beroligende,
sovndyssende og/eller muskelafslappende
egenskaber. Derfor kan Flumazenil bruges af
narkoselaeegen som opvagningsmiddel efter
narkose i forbindelse med en operation eller
et kort indgreb. Flumazenil bruges endvidere
pa intensivafdelingen til at genoprette den
spontane vejrtreekning. Flumazenil kan ogsa
anvendes ved forgiftninger eller overdoser af
benzodiazepiner.

2. Det skal du vide, for du begynder at
bruge Flumazenil Actavis

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid lzegens anvisning og oplysninger pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Flumazenil Actavis:

- hvis du har udviklet overfglsomhed (allergi)
over for flumazenil eller en af ingredienserne
i oplgsningen.

- hvis du far benzodiazepiner til styring af en

potentielt livstruende situation (fx styring

af trykket i hjernen (intracranialt tryk) eller et

alvorligt anfald af epilepsi (status

epilepticus)).

hvis du har en forgiftning med

flere leegemidler mod nedtrykthed

(benzodiazepiner og tri-/tetracykliske

antidepressiva), fordi disse laegemidlers

giftighed kan slgres af benzodiazepinernes

beskyttende virkning. Hvis der konstateres

symptomer (autonome, neurologiske

og kardiovaskulzere symptomer), der kan

skyldes leegemidler mod nedtrykthed

(tri-/tetracykliske antidepressiva), skal

flumazenil ikke anvendes til at ophaeve

virkningerne af benzodiazepiner.

Veer ekstra forsigtig med at bruge

Flumazenil Actavis

« hvis leegemidlet skal indgives b@rn og
leegemidlet ikke skal bruges til at neutralisere
nedsaettelsen af vdgenheden. Det gaelder
0gsa bern, der eryngre end 1 ar.

- hvis du har brugt benzodiazepin (i hgje
doser) i lange perioder (kronisk), da
flumazenil 0,1 mg/ml kan medfere
abstinenssymptomer.

« hvis du var meget nerves for operationen
eller tidligere har haft perioder med angst
eller hvis du lider af kronisk angst, fordi du
igen kan blive aengstelig.

- hvis du lider af epilepsi og har brugt
benzodiazepin i lange perioder, fordi
Flumazenil Actavis 0,1 mg/ml kan forarsage
et anfald (kramper).

« hvis du har alvorlig hjerneskade (med
eller uden instabilt tryk i hovedet (instabilt
intracranialt tryk), fordi Flumazenil Actavis
0,1 mg/ml kan udvikle et foraget tryk i
hovedet.

- hvis du er afhaengig af alkohol eller
vanedannende leegemidler, fordi der er
forgget risiko for at fa abstinenssymptomer.

- hvis du har en leversygdom, fordi flumazenil i
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sa fald bliver leengere i blodet.
- hvis du tidligere har haft panikanfald, fordi
Flumazenil kan forarsage nye panikanfald.

Sperg din lzege til rdds, hvis en af ovenstaende
advarsler geelder for dig eller tidligere har
veeret geeldende.

Veer opmaerksom pa falgende

- Hvis det sgvndyssende leegemiddel ikke
er benzodiazepin, ophaever Flumazenil ikke
virkningen af det pagaeldende laegemiddel.

- Virkningen af muskelafslapningsmidlet skal
forst veere ophert, for Flumazenil ma
indgives.

« | visse tilfeelde far du som folge af
operationen steerke smerter; derfor vil
narkoselaegen veaelge at placere dig i moderat
narkose.

« Flumazenil anbefales ikke til behandling
af benzodiazepin-afhangighed eller til
behandling af langvarig benzodiazepin-
afhaengighed.

Brug af anden medicin

OBS: Fglgende bemaerkninger kan ogsa
vedrgre anvendelsen af laegemidler tidligere
eller i den naermeste fremtid.

Flumazenil ophaever ogsa virkningen af andre
sovemidler sasom zopiklon, triazolopyridazin,
fordi disse fungerer via den samme
mekanisme (via benzodiazepin-receptor).

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke
er kgbt pa recept.

Graviditet og amning
Sperg din lzege eller apoteket til rads, for du
tager/bruger nogen form for medicin.

Graviditet

Der er ikke pavist fostermisdannelser i forsag
med dyr, men en risiko for fostermisdannelser
hos mennesker er ikke fastslaet. Flumazenil
Actavis 0,1 mg/ml ma kun bruges under
graviditet, hvis de mulige fordele overstiger
risici for det ufedte barn.

Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket, for
du tager nogen form for medicin.

Amning

Det vides ikke om Flumazenil Actavis 0,1 mg/
ml udskilles i modermaelken. Derfor tilrades
det at du afholder dig fra amning i 24 timer
efter at du har faet Flumazenil.

Flumazenil kan anvendes i en ngdsituation
under graviditet (der er ingen
kontraindikationer).

Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket, far
du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Virkningen af flumazenil er kortere

end virkningen af benzodiazepin eller
narkosemidlet, hvorfor du kan blive sgvnig
igen. Derfor skal du ikke kare bil, betjene
maskiner eller veerktgjer i 24 timer efter at du
har faet Flumazenil Actavis 0,1 mg/ml.

Vigtig information om nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Flumazenil Actavis
Leegemidlet indeholder 3,8 mg natrium

pr. ml oplesning til injektion, hvilket bar
tages i betragtning af patienter, der er pa en
natriumfattig dieet.

3. Sadan skal du bruge Flumazenil Actavis

Brug altid Flumazenil Actavis ngjagtigt efter
leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen
eller pa apoteket.

Den saedvanlige dosis er

Flumazenil ma kun indgives direkte i
blodarerne (intravengst) af en narkoselzege
eller erfaren laege. Leegen bestemmer den
ngdvendige dosis. Flumazenil kan anvendes
i kombination med andre laegemidler, der
anvendes til bringe patienter til bevidsthed.
Hvis Flumazenil skal anvendes i infusioner,
skal det forst fortyndes. Flumazenil ma kun
fortyndes med natriumkloridoplasning 9
mg/ml (0,9 %), glukoseoplasning 50 mg/ml
(5 %) eller Ringers vaeske. Der findes ingen
informationer om kompatibilitet mellem
Flumazenil og andre opl@sninger til injektion.

Voksne

Anbefalet startdosis er 0,2 mg, der indgives
intravenost i lgbet af 15 sekunder. Yderligere
doser pa 0,1 mg kan veere ngdvendige og
injiceres med intervaller pa 60 sekunder, indtil
patienten er ved bevidsthed.



Den maksimale dosis er 1 mg efter narkose og
2 mg pa intensivafdelingen. Hvis sevnigheden
vender tilbage, kan Flumazenil indgives via
infusion med en hastighed pa 0,1-0,4 mg/time.
Infusionen skal afbrydes hver 6. time for at
kontrollere, at patienten er og bliver vagen.

Kldre og patienter med nedsat nyre- eller
leverfunktion

Denne gruppe patienter er i reglen mere
felsom over for virkningen af leegemidler og
skal derfor behandles med saerlig forsigtighed.
Hos patienter med nedsat leverfunktion
nedsaettes doseringen som regel. Doseringen
skal ikke tilpasses, hvis patienten har nedsat
nyrefunktion.

Barn over 1 ar gamle

Til at veekke bern fra fuldnarkose kan der
indgives en startdosis pa 0,01 mg/kg (med 0,2
mg som hgjeste dosis) intravenest i lobet af 15
sekunder. Der kan indgives yderligere doser
alle 45 - 60 sekunder, men hgjest 0,05 mg/kg
eller 1 mg (afhaengigt af, hvilken veerdi der er
den laveste).

Born under 1 ar gamle

Flumazenil ber kun indgives bgrn under 1 r,
hvis de mulige fordele for patienten opvejer
eventuelle risici.

Hvis du har brugt for meget Flumazenil
Actavis

Sag straks lzege eller kontakt apoteket, hvis du
har faet for meget Flumazenil.

4, Bivirkninger

Flumazenil Actavis kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Immunsystemslidelser:
Allergisk reaktion

Nervesystemslidelser:
Svimmelhed (vertigo), hovedpine, rysten
(tremor), anfald (kramper)

Qjenlidelser:
Dobbeltsyn, skelen (strabisme), gget tareflod.

Hjertelidelser:

For hurtigt (takykardi) eller for langsomt
(bradykardi) hjerteslag, hjerteslag, som
optraeder abnormt tidligt i forhold til den
normale rytme (ekstrasystoler), hjertebanken
(palpitationer)

Karlidelser:

Redmen, for lavt blodtryk (hypotension),
blodtrykfald pa grund af hurtig rejsning

fra siddende eller liggende stilling, nogle
gange samtidig med svimmelhed (ortostatisk
hypotension), forbigdende forhgjet blodtryk
(efter opvagnen)

Andedraetslidelser:
Problemer med vejrtraekning (dyspng), hoste,
forstoppet naese (nasal kongestion).

Mave-tarmlidelser:
Kvalme og opkastning (under anaestesi)

Hud- og underhudsvaevlidelser:
Transpiration

Almene lidelser og problemer pa
indgivelsesstedet:

Treethed, smerte ved injektionsstedet,
rysteture

Det er muligt, at du har forhgjet blodtryk, nar
du vagner.

Felgende bivirkninger kan optraede efter
hurtig injektion af Flumazenil: Angst, uro
(opstemthed), hjertebanken (palpitationer) og
rysten. Der kraeves ingen behandling til disse
symptomer.

Hvis du lider af epilepsi eller hvis du har en
alvorligt nedsat leverfunktion, og du er blevet
behandlet med benzodiazepiner eller hvis

du har en forgiftning med en blanding af
leegemidler, kan du fa et anfald efter indgivelse
af Flumazenil.

Flumazenil kan fremprovokere
abstinenssymptomer, hvis du har brugt
benzodiazepiner i leengere tid. Symptomerne
er: Anspaendthed, uro (opstemthed), angst,
forvirring, hallucinationer, rysten (tremor) og
anfald (kramper).

Hos bgrn optraeder stort set de samme
bivirkninger som hos voksne. Nar Flumazenil
Actavis 0,1 mg/ml bruges til ophzevelse

af bevidst sedation, er unormal grad, uro
(opstemthed) og aggressive reaktioner
rapporteret.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke
er naevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette
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bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under
Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Sadan opbevarer du Flumazenil Actavis

« Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

« Opbevares i den originale emballage.

« Mad ikke nedkeles eller nedfryses.

« Brug ikke Flumazenil Actavis efter den
udlebsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

« Brug ikke Flumazenil Actavis, hvis
oplasningen ikke er klar eller hvis der kan ses
partikler i oplgsningen. Dette skal
kontrolleres inden brug.

« Oplasningen skal anvendes med det samme
efter dbning.

- Flumazenil Actavis kan efter fortynding
opbevares i 24 timer ved 2 - 8 °C, forudsat at
fortyndingen er sket under aseptiske forhold.
Det er narkoselaegens eller apotekerens
ansvar.

+ Narkoselzegen og hospitalsapotekeren er
ansvarlige for korrekt opbevaring, anvendelse
og kassation af Flumazenil Actavis.

6. Yderligere oplysninger
Flumazenil Actavis, 0,1 mg/ml,
injektionsvaeske, oplgsning indeholder

Aktivt stof: flumazenil.

@vrige indholdsstoffer: natriumedetat,
iseddike, natriumklorid, natriumhydroxyd,
saltsyre og vand til injektioner.

Udseende af Flumazenil Actavis og
pakningsstarrelser

Udseende

Flumazenil Actavis er en oplasning til injektion.

Pakningsstarrelser

Flumazenil Actavis findes i ampuller med 5
ml (indeholder 0,5 mg flumazenil pr. ampul)
og ampuller med 10 ml (indeholder 1 mg
flumazenil pr. ampul), pakket i en zeske af
karton. Hver zeske indeholder 1, 5, 6, 10
eller 12 ampuller og en indleegsseddel med
patientoplysninger.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Actavis Group hf,, Reykjavikurvegi 76-78, 220
Hafnarfjordur, Island.

Fremstiller
Synthon Hispania, Castello, 1, Poligono Las
Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanien.

Repraesentant i Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret i
august 2008

@ctavis



