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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Flumazenil Hameln 0,1 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
Flumazenil

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at fa dette laegemiddel.

- Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Hvis De har yderligere spagrgsmal, bedes De henvende Dem til Deres leege eller pa
apoteket.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, fgr De far Flumazenil

. Sadan gives Flumazenil

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

OO WNPEF

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Flumazenil er en antidot (et modvirkende stof) til fuld eller delvis opheevelse af den centrale
sedative virkning af benzodiazepiner (specifik gruppe med sedative, sgvnfremkaldende,
muskelafspeendende og angstdeempende egenskaber).

Flumazenil kan derfor anvendes af en narkoseleege til at vaekke Dem efter bestemte
diagnostiske test, eller hvis De har vaeret i intensivbehandling under sedative betingelser.

Flumazenil kan ogsa anvendes til diagnose og behandling af forgiftninger eller ved en
overdosering af benzodiazepiner.

Flumazenil kan ogsa anvendes hos bgrn (over 1 ar) til at veekke dem efter sedation med
benzodiazepiner.

2. DET SKAL DE VIDE, F@R DE FAR FLUMAZENIL
De vil fa Flumazenil af en laege med speciel treening under strengt opsyn.
De ma IKKE fa Flumazenil:

- hvis De er allergisk over for Flumazenil eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Flumazenil (angivet | punkt 6).
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- hvis De tager benzodiazepiner til behandling af en livstruende situation som f.eks.
kontrol af hjernetrykket (forhgijet intrakranialt tryk) eller et alvorligt epileptisk anfald
(status epilepsi).

Advarsler og forsigtighedsregler

Inden De far Flumazenil, skal De fortzelle leegen:

- hvis De har epilepsi og har taget benzodiazepiner over en laengere periode. Flumazenil
kan forarsage anfald.

- hvis De har nedsat leverfunktion.

- hvis De har eller tidligere har haft alvorligt kranietraume. Flumazenil kan gge trykket i
Deres hjerne.

- hvis De har veeret urolig inden en operation, har haft panikanfald eller veeret urolig over
lzengere tid. Flumazenil kan i givet fald forarsage nye anfald.

- hvis De har faet langvarig behandling eller behandling med hgje doser af
benzodiazepiner. En hurtig injektion af Flumazenil med en dosis hgjere end 1 mg kan
give abstinenssymptomer.

- hvis De er afhaengig af alkohol eller sovemidler, er der en starre risiko for
benzodiazepintolerans og afhaengighed, og derfor en gget risiko for
abstinenssymptomer. Deres narkoselzege bgr tilpasse Deres dosis meget ngje.

Pas ogsa pa fglgende:

Flumazenil opheever kun virkningen af benzodiazepiner.

- Der kan ikke forventes en virkning hvis en nedsat bevidsthed skyldes andre midler.

- Selvom benzodiazepin gives for at reversere dgsighed, kan De fgle Dem dgsig igen op
til 24 timer efter indgivelse af Flumazenil. Det er fordi den sedative effekt af
benzodiazepiner varer laengere end den anti-sedative effekt af Flumazenil. Det er
derfor ngdvendigt at De bliver overvaget, hvis muligt pa en intensivafdeling, indtil alle
mulige virkninger af benzodiazepin er forsvundet.

- | specielle tilfeelde, hvis operationen er meget invasiv og giver mange smerter, kan
narkoselaegen holde Dem sovende.

- Flumazenil anbefales ikke til at behandle benzodiazepinafhaengighed eller symptomer
derpa.

Hvis De far Flumazenil ved afslutningen af en operation for at veekke Dem, ma det farst
gives efter at virkningen af de muskelafspaendende midler er aftaget.

Barn

Hos barn, som tidligere er blevet sederet med midazolam: Disse barn skal ngje overvages
pa intensivafdelingen i mindst 2 timer efter indgivelse af Flumazenil, da gentagen sedering
eller respirationsvanskeligheder kan forekomme. | tilfeelde af sedation med andre
benzodiazepiner, skal overvagningen tilpasses den forventede varighed.

Barn ma kun fa Flumazenil efter tilsigtet sedering. Der er utilstraekkelige data for andre
indikationer. Det samme geelder barn under 1 ar.
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Brug af anden medicin sammen med Flumazenil

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin eller har gjort
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Disse oplysninger skal
bruges, sa narkoselaegen ngje kan justere Deres dosis.

Det er seerligt vigtigt, at De forteeller lsegen eller sygeplejersken, hvis De tager falgende
leegemidler:
e zopiclon og triazolopyridazin (mod sgvnlgshed)
e benzodiazepiner (f.eks. diazepam, midazolam)
o tricykliske eller tetracykliske midler mod depressioner, som f.eks. amitriptylin,
nortriptylin, clomipramin, mirtazapin, mianserin og imipramin.

Ved brug af Flumazenil skal det i tilfeelde af en utilsigtet overdosis tages i betragtning, at de
toksiske effekter af andre psykofarmaka (seerligt tricykliske antidepressiva sasom
imipramine) der tages samtidig, kan gges, nar virkningen af benzodiazepin aftager.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal De spgrge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, fer De far dette
leegemiddel.

Risikoen for ufagdte fostre hos mennesker er ikke blevet etableret, s& det anbefales ikke at
anvende Flumazenil under graviditet, medmindre fordelen for patienten tydeligvis opvejer
risiciene for det ufgdte barn, sdsom i livstruende situationer eller andre ngdsituationer.

Det vides ikke om Flumazenil udskilles i brystmaelken. Det er derfor bedst ikke at amme 24
timer efter administrationen af Flumazenil.

Trafik og arbejdssikkerhed

Virkningen af Flumazenil er kortere end virkningen af benzodiazepiner. Derfor er det muligt
at De falder i sgvn igen. De ma ikke fgre karetgijer eller betjene veerktgj eller maskiner 24
timer efter administrationen af Flumazenil.

Flumazenil Hameln inholder natrium
Flumazenil indeholder 3,7 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsal) per ml .

. Hvert 5 ml ampul indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium, dvs. den er i det
vaesentlige natrium-fri.
. Hvert 10 ml ampul indeholder 37 mg natrium. Dette svarer til 2% af den anbefalede

maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. SADAN FAR DE FLUMAZENIL

Flumazenil administreres i en vene (intravengst) savel fortyndet som ufortyndet.
Flumazenil indgives intravengst af en narkoselaege eller en leege med erfaring i anaestesi.
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Leegen fastleegger den ngdvendige dosis. Dette afhaenger af Deres alder, vaegt, lever- og
nyrefunktion, og hvad De far medicinen for. Flumazenil kan anvendes sammen med andre
midler som bruges til at ophaeve en ubevidsthed.

Voksne:

Dosen afhaenger af situationen, men som regel indgives en startdosis pa 0,2 mg intravengst
over 15 sekunder. Hvis det ngdvendige bevidsthedsniveau ikke er opnaet inden for 60
sekunder, kan der indgives yderligere en dosis pa 0,1 mg, og dette gentages efter 60
sekunder indtil et tilfredsstillende bevidsthedsniveau opnas. Den maksimale dosis som kan
indgives, er 1,0 mg i anaestesien og 2 milligram pa intensivafdelingen.

Behandlingen afbrydes hver 6. time for at overvage hvorvidt gensedering forekommer.

Bgrn over 1 ar:

Som regel indgives en startdosis pa 0,01 milligram per kilogram kropsvaegt (op til 0,2 mg)
intravengst over 15 sekunder. Hvis det gnskede bevidsthedsniveau ikke opnas efter 45
sekunder, kan der yderligere injiceres 0,01 mg per kilogram kropsveegt (op til 0,2 mg). Dette
kan gentages med intervaller pa 60 sekunder op til hgjst 4 gange og en maksimal samlet
dosis pa 0,05 milligram per kilogram kropsvaegt, eller 1 mg, afheengig af hvilken der er den
laveste.

Der foreligger ikke tilstraekkelige data for brug af Flumazenil til barn under 1 ar.
Laegen vil beslutte om det er ngdvendigt at give Flumazenil til Deres barn pa denne alder.

Eldre:
/Eldre patienter er generelt mere falsomme over for virkningen af Flumazenil, og de bar
derfor behandles med stgrre forsigtighed.

Patienter med nedsat leverfunktion
Hvis De har nedsat leverfunktion, vil leegen muligvis give Dem en lavere dosis.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt laegen eller apotekspersonalet hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller hvis De oplever
en bivirkning som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Forteel det straks til leegen eller sygeplejersken hvis De oplever noget af det fglgende.
Flumazenil kan forarsage allergiske reaktioner. Symptomer pa allergiske reaktioner
inkluderer heevelse i ansigt, lseber, hals eller tunge, udslaet og vejrtreekningsbesveer.

Folgende bivirkninger er blevet rapporteret:
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Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- kvalme

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- allergiske reaktioner

- sveer fglelsesmaessig labilitet

- problemer med at falde i sgvn eller blive ved med at sove (sgvnlgshed)

- dgsighed (somnolens)

- svimmelhed

- hovedpine

- ufrivillig rysten eller sitren (tremor)

- mundterhed

- hyperventilering

- taleforstyrrelser

- hudfornemmelser (f.eks. kold, varm, snurrende og prikkende fornemmelse) uden
stimulering (paraestesier)

- dobbeltsyn

- skelen (strabismus)

- forhgjet tareflod

- hudrgdme

- lavt blodtryk nar man rejser sig op fra liggende stilling

- forbigaende forhgjet blodtryk

- opkastning

- hikke

- sveden

- smerter pé injektionsstedet

Almindelige efter hurtig injektion (behandling ikke ngdvendiq):
- angst

- uro

- hjertebanken

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):
- angst

- kramper

- unormal hgrelse

- hurtigt eller langsomt hjerteslag

- forhastet hjerteslag (ekstrasystole)
- vejrtreekningsbesveer

- hoste

- stoppet naese

- brystsmerter

- skeelven

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
- alvorlige allergiske reaktioner




hameln Flumazenil 0.1 mg/ml September 2018

e

Module 1 Administrative information and Page 6
NL/H/626/001/MR prescribing information

| Module 1.3.1 | Package Information Leaflet - DK

Hvis De er blevet behandlet med hgje doser benzodiazepiner eller er blevet behandlet i
lang tid, kan Flumazenil fremkalde abstinenssymptomer. Symptomerne inkluderer
spaending, agitation, angst, steerk fglelsesmaessig labilitet, forvirring, hallucinationer,
svimmelhed, sveden, hurtig puls, tremor og kramper, panikanfald, unormal grad, agitation og
aggressiv adfeerd.

Yderligere bivirkninger hos bgrn.

Generelt er bivirkningerne de samme hos bgrn som hos voksne. Unormal grad, nervgsitet og
aggressive reaktioner er blevet rapporteret, nar Flumazenil anvendes til ophaevelse af
bevidsthedssedering.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De
eller Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laeegemiddel.

5. OPBEVARING
- Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

- Ma ikke opbevares over 25°C. Ma ikke nedfryses. Opbevares i den ydre karton for at
beskytte mod lys.

- Efter dbningen skal oplgsningen straks anvendes.
- Eventuel ubrugt oplgsning fra abne ampuller skal kasseres.
- Leegemidlet bgr ikke anvendes hvis oplgsningen ikke er klar og farvelgs.

- Flumazenil ma ikke bruges efter udlgbsdatoen pa aesken efter “Exp.” Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den pageeldende maned.

- Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma
De ikke smide medicinrester i aflgbet eller toilettet eller i skraldespanden.

- Holdbarhed efter fortynding:
Den kemiske og fysiske stabilitet af fortyndingerne under brug er blevet pavist i et
dagn ved 25 °C. Fra et mikrobiologisk standpunkt bar fortyndingerne anvendes med
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det samme. Hvis de ikke anvendes med det samme, er opbevaringstiderne og -
forholdene under brug brugerens ansvar og skal normalt ikke veere mere end et dggn
ved temperaturer mellem 2° og 8 °C, medmindre fortynding blev fortaget under
validerede og kontrollerede aseptiske forhold.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Flumazenil indeholder:

- Aktivt stof: Flumazenil

- 1 mlinjektionsveeske, oplgsning indeholder 0,1 mg Flumazenil.
- 1 ampul med 5 ml oplgsning indeholder 0,5 mg Flumazenil.

- 1 ampul med 10 ml oplgsning indeholder 1,0 mg Flumazenil.

- @vrige indholdsstoffer: dinatriumedetat, iseddikesyre, natriumklorid,
natriumhydroxid og vand til injektion.

Udseende og pakningsstgrrelser
Flumazenil er en klar og farvelgs oplgsning i glasampuller.

FEsker med 5 eller 10 ampuller med 5 ml.
AEsker med 5 eller 10 ampuller med 10 ml.

Der er muligt at ikke alle pakningsstarrelser markedsfares.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen

hameln pharma plus gmbh
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

Fremstiller

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Tyskland

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

38081

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
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Danmark: Flumazenil Hameln

Tyskland: Flumazenil-hameln 0,1 mg/ml Injektionslésung und Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

Finland: Flumazenil Hameln 0,1 mg/ml injektioneste, liuos

Italien: Flumazenil hameln 0,1 mg/ml soluzione iniettabile

Holland Flumazenil-hameln 0,1 mg/ml, oplossing voor injectie

Norge: Flumazenil Hameln 0,1 mg/ml injeksjonsvaeske, oppl@gsning / konsentrat til
infusjonsvaeske, opplasning

Sverige: Flumazenil Hameln 0,1 mg/ml injektionsvatska, I16sning

Storbritannien: Flumazenil 0.1 mg/ml Injection

Denne indlaegsseddel blev senest revideret i 09/2018.

Folgende oplysninger er tilteenkt laeeger og sundhedspersonale:
FORBEREDELSE GUIDE TIL:
Flumazenil Hameln 0,1 mg/ml injektionsveaeske, oplgsning
Der henvises til produktresuméet for fuld ordinering og andre oplysninger.

1. Uforligeligheder
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre lsegemidler undtagen de natriumchlorid
9 mg/ml (0,9 %) opl@sning, glukose 50 mg/ml (5 %) oplgsning eller natriumchlorid 4,5 mg/ml
(0.45 %) oplgsning + glukose 25 mg/ml (2,5 %) oplgsning (10, 20, 50 ml Flumazenil Hameln
0,1 mg/ml i 500 ml oplgsning). Kompatibilitet mellem flumazenil og andre oplgsninger til
injektion er ikke pavist.
Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i 24 timer ved 25 °C.
Ud fra en mikrobiologisk synsvinkel bgr produktet anvendes umiddelbart. Er dette ikke
tilfeeldet ligger ansvaret for opbevaringstid og -betingelser inden anvendelsen hos brugeren
og bar normalt ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C, med mindre fortyndingen er foretaget
under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

2. Dosering og indgivelsesmade
Dette lzegemiddel er kun beregnet til engangsbrug og eventuelle ubrugte oplgsninger bar

kasseres.
Hvis flumazenil skal anvendes i infusioner, skal det fgrst fortyndes.
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Dosering

Voksne

Angestesi

Anbefalet startdosis er 0,2 mg indgivet intravengst over 15 sekunder. Hvis det gnskede
bevidsthedsniveau ikke er opnaet inden for 60 sekunder, kan der injiceres en yderligere
dosis p& 0,1 mg og dette gentages med intervaller pa 60 sekunder, op til en maksimal dosis
pa 1,0 mg. Den saedvanlige dosis er pa mellem 0,3 og 0,6 mg, men denne dosis kan afvige
afhaengig af patientens karakteristiske egenskaber og den anvendte benzodiazepin.

Intensivbehandling

Anbefalet startdosis er 0,3 mg indgivet intravengst. Hvis det gnskede bevidsthedsniveau ikke
er opnaet inden for 60 sekunder, kan der injiceres en yderligere dosis pa 0,1 mg og dette
gentages med intervaller pa 60 sekunder op til en maksimal dosis pad 2 mg eller ind til
patienten vagner.

Hvis dgsighed forekommer igen, kan en anden bolusinjektion af flumazenil indgives. En
intravengs infusion pa 0,1 — 0,4 mg/time veere ngdvendig.

Dosis og infusionshastighed bar tilpasses individuelt for at opnd det gnskede
bevidsthedsniveau.

Hvis der ikke opnas en betydelig bedring i bevidsthedsniveau eller lungefunktion efter
gentagne doser af flumazenil, bgr der antages en non-benzodiazepin aetiologi.

Infusionen bar afbrydes hver 6. time for at bekreefte om en gensedering optraeder.

For at undga abstinenssymptomer hos patienter, der pa intensivafdelinger, i en leengere
periode har veeret behandlet med hgje doser af benzodiazepiner, bgr flumazenil doserne
titreres individuelt og indgives langsomt (se pkt. 4.4) Seerlige advarsler og forsigtighedsregler
vedrgrende brugen.

Specielle populationer

Aldre

Pa grund af manglende data om anvendelsen af flumazenil til eeldre patienter, skal der
bemaerkes at denne gruppe generelt er mere fglsom over for virkningen af leegemidler og
derfor bgr behandles med starre forsigtighed.

Patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion

Da flumazenil hovedsagligt omseettes i leveren, anbefales forsigtig titrering af dosen hos
patienter med nedsat leverfunktion. Der kraeves ikke tilpasning af dosis til patienter med
nedsat nyrefunktion.
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Paediatrisk population

Bgrn over 1 ar

Til opheevelse af sedation med benzodiazepiner hos barn, der er > 1 ar, er den anbefalede
begyndelsesdosis 0,01 mg/kg (op til 0,2 mg) indgivet intravengst over 15 sekunder. Hvis det
agnskede bevidsthedsniveau ikke er opndet efter en venteperiode pa 45 sekunder kan en
yderligere injektion pa 0,01 mg indgives (op til 0,2 mg), og gentages i intervaller pad 60
sekunder om ngdvendigt (maksimalt 4 gange) op til en maksimal samlet dosis pa 0,05 mg/kg
eller 1 mg, hvilken en der er lavest. Doseringen skal individualiseres baseret pa patientens
respons. Ingen data er tilgeengelige om sikkerhed og virkning ved gentagen indgivelse af
flumazenil til bgrn til gensedering.

Bgrn under 1 ar

Der foreligger ikke tilstraekkelige data om anvendelse af flumazenil til barn yngre end 1 ar.
Flumazenil begr derfor kun indgives til bgrn yngre end 1 ar, hvis de mulige fordele for
patienten opvejer eventuelle risici.

Administration

Flumazenil bgr indgives intravengst af en narkoselaege eller en lsege med erfaring i
anesthesiology.en erfaren leege.

Flumazenil kan administreres som infusion (for instruktioner om fortynding af lsegemidlet far
administration, se pkt. 1).

Flumazenil kan anvendes samtidig med andre genoplivningsforanstaltninger.



