AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6660/2014/01-02-03-04 Anexa 1
Prospect

Prospect: informatii pentru utilizator

Flumazenil Pharmaselect 0,1 mg/ml, solutie injectabild/concentrat pentru solutie perfuzabila
Flumazenil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gisiti in acest prospect:

1. Ce este Flumazenil si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Flumazenil
3. Cum sa utilizati Flumazenil

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Flumazenil

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Flumazenil si pentru ce se utilizeaza

Flumazenil este un contracarant (antidot) pentru inversarea completd sau partiald a efectelor sedative
centrale ale benzodiazepinelor (grup specific de substante cu proprietati sedative, de a induce somnul,
relaxante musculare §i cu proprietati anxiolitice) pentru adulti si copii mai mari de 1 an.

Prin urmare, poate fi utilizat in anestezie, pentru trezire dupa anumite teste de diagnostic sau in unitati de
terapie intensiva, dacd ati fost mentinut in conditii de sedare. De asemenea, flumazenil poate fi utilizat
pentru diagnosticul si tratamentul intoxicatiilor sau supradozajului cu benzodiazepine.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Flumazenil
Flumazenil nu trebuie utilizat

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la flumazenil sau la oricare dintre celelalte componente enumerate la
pct. 6

- daca vi s-au administrat benzodiazepine pentru a trata situatii care pot pune viata in pericol (de
exemplu pentru controlul presiunii in creier sau al unei crize epileptice grave).

- dacd aveti simptome de intoxicatie severd cu medicamente antidepresive (cunoscute ca antidepresive
ciclice)

- In intoxicatii mixte cu benzodiazepine i anumite tipuri de alte antidepresive (asa numitele antidepresive
ciclice, cum sunt imipramind, clomipramini, mirtazepind sau mianserind). Toxicitatea acestor
antidepresive poate fi mascatd de efectele protectoare ale benzodiazepinei. Daca prezentati semnele unui
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supradozaj semnificativ cu aceste antidepresive, flumazenil nu trebuie utilizat pentru a anihila efectele
benzodiazepinei.

Atentiondri si precautii
Adresati-va medicului dumneavostra sau asistentei medicale Tnainte sa vi se administreze Flumazenil

- Dacé pacientul nu se trezeste dupa ce i se administreazd flumazenil, va fi luat In considerare un alt
motiv, deoarece flumazenil contracareaza in mod specific efectele benzodiazepinelor.

- Daca flumazenil este administrat la sfarsitul operatiei pentru a trezi pacientul caruia i se
administreaza, , el nu va fi administrat pana ce nu au disparut efectele relaxantelor musculare.

- Deoarece actiunea flumazenilului este de obicei mai scurtd decit cea a benzodiazepinelor, este posibil sa
apara sedarea. Pacientii vor fi monitorizati indeaproape, posibil in unitatea de terapie intensiva, pana ce
efectele flumazenilului au disparut.

Deoarece pacientii cu insuficienta hepaticad pot avea efecte intarziate asa cum s-a descris mai sus, poate fi
necesara o perioada de observatie prelungita.

- Dacd ati urmat un tratament pe termen lung (cronic) cu benzodiazepine, injectarea rapida a dozelor
mari (peste 1 mg) de flumazenil trebuie evitatd, deoarece aceasta poate determina simptome de
intrerupere.

- Daca ati fost tratat perioade lungi de timp cu doze mari de benzodiazepine, avantajele utilizarii de
Flumazenil trebuie evaluate in raport cu riscul simptomelor de intrerupere (va rugam sa cititi la reactiile
adverse posibile).

- Copiii sedati anterior cu midazolam trebuie observati indeaproape in unitatile de terapie intensiva timp
cel putin 2 ore dupa administrarea de flumazenil, deoarece poate apare sedarea repetata sau dificultate
in respiratie. In cazul sedarii cu alte benzodiazepine, monitorizarea trebuie ajustati conform duratei lor
de actiune anticipate.

- Dacd sunteti epileptic si vi s-a administrat tratament cu benzodiazepine o perioada lunga de timp,
administrarea flumazenilului nu este recomandatd, deoarece flumazenilul poate determina crize
convulsive.

- Daca aveti o leziune grava la nivelul creierului (si/sau presiune intracraniana instabild), administrarea
flumazenilului trebuie efectuata cu grija, deoarece flumazenil poate determina o presiune crescuti in
creierul dumneavoastrd, o schimbare a perfuziei creierului sau convulsii.

- Flumazenil nu este recomandat pentru tratamentul dependentei de benzodiazepine sau pentru
tratamentul simptomelor de intrerupere determinate de benzodiazepine.

- Daci ati avut in trecut atacuri de panica, flumazenil poate determina noi atacuri.

- Daci sunteti foarte nervos din cauza operatiei sau ati avut episoade de anxietate in trecut

- Daca sunteti dependent de alcool etilic sau medicamente, deoarece aveti un risc crescut de toleranta si
dependenta la benzodiazepine.

- Daca aveti probleme cu inima sau ficatul.

Copii si adolescenti

Copii si adolescenti sedati anterior cu benzodiazepinele midazolam trebuie sa fie monitorizati
indeaproape intr-o unitate de terapie intensiva timp de cel putin 2 ore dupa administrarea de flumazenil,
din cauza potentialului de resedare si de depresie respiratorie. In cazul altor sedative de tipul
benzodiazepinelor, monitorizarea trebuie sa fie ajustata in timp in concordanta cu durata lor de asteptare.

Din cauza experientei limitate, flumazenil trebuie utilizat cu precautie doar In cazul urmatoarelor
administrari:
— Anularea sedarii la copii cu varsta sub 1 an
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— Tratamentul supradozarii la copii
— Reanimarea nou-nascutilor
— Anularea efectelor sedative ale benzodiazepinelor utilizate pentru inducerea anesteziei la copii.

Flumazenil nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 1 an sau mai mici decat daca riscurile pentru pacient
(mai ales 1n caz de supradozaj accidental) au fost comparate cu avantajele terapiei, pana la momentul cand
sunt disponibile date suficiente

Copiii si adolescentii trebuie sa fie tratati cu flumazenil doar dupa sedare deliberata. Utilizarea la copii si
adolescenti pentru alte indicatii decat anularea sedarii starii de constienta indusa cu benzodiazepine nu
este recomandata, deoarece nu exista studii clinice controlate. Acelasi lucru este valabil pentru copii sub
varsta mai mica de 1 an

Flumazenil impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele
eliberate fara prescriptie medicala.

Cand utilizati flumazenil in cazurile unui supradozaj accidental, trebuie tinut seama ca efectele toxice ale
altor medicamente psihotrope (in special antidepresive triciclice, cum este imipramina) utilizate simultan,
pot creste cu scaderea efectului benzodiazepinei. Nu s-a observat interactiune cu alte deprimante ale
sistemului nervos central.

Flumazenil impreuni cu alimente si bauturi
Nu se cunosc interactiuni ale medicamentului cu alimente si bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu se cunoaste daca flumazenil poate afecta fatul, prin urmare, flumazenil trebuie utilizat doar daca
avantajul pentru dumneavoastra este mai mare decat riscul posibil pentru fit. Administrarea flumazenil
in timpul sarcinii nu este contraindicata intr-o situatie de urgenta.

Nu se cunoaste daca flumazenil trece in laptele uman. Prin urmare, este recomandat s nu se alapteze
timp de 24 ore dupa administrarea flumazenil.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Sunteti sfatuiti sa nu conduceti vehicule, sa nu folositi utilaje sau sa nu va implicati in orice alte activitati
fizice sau mentale timp de cel putin 24 de ore dupa ce ati fost tratat cu flumazenil, deoarece este posibil sa
reapara sedarea.

Flumazenil contine sodiu

Flumazenil contine sodiu 3,6 mg pe ml solutie injectabild (18 mg in 5 ml, 36 mg in 10 ml per fiola).
Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Flumazenil
Flumazenil va va fi administrat de cétre anestezist sau un medic cu experienta in anestezie.

Doza recomandata este descrisa dupa cum urmeaza:

Adulti
Anestezie Terapie intensiva

Marimea dozei:




Doza initiala:
0,2 mg administratd intravenos, in decurs de
15 secunde

Doza initiala:
0,2 mg administratd intravenos, in decurs de
15 secunde.

O doza urmatoare de 0,1 mg poate fi injectata si
repetata la intervale de 60 de secunde pana la o
doza maxima de 1,0 mg daca nivelul necesar de
congtienta nu este obtinut in decurs de 60
secunde.

O urmatoare doza de 0,1 mg poate fi injectata si
repetatd la intervale de 60 de secunde pana la o
doza maxima de 2,0 mg, daca nivelul necesar de
constientd nu este obtinut in decurs de 60
secunde sau pana cand pacientul se trezeste

Doza uzuala necesara este cuprinsd intre 0,3 si
0,6 mg, dar poate fi in afara acestui interval 1n
functie de caracteristicile pacientului si ale
benzodiazepinei utilizate.

Daca somnolenta reapare, poate fi administrata
o a doua injectie cu flumazenil. Alternativ o
perfuzie intravenoasd cu 0,1-0,4 mg/h poate fi
de asemenea utild. Viteza perfuziei trebuie

ajustata individual, pentru a obtine nivelul dorit
de constienta.

Perfuzia poate fi administrata suplimentar dozei
maxime de 2 mg, administratd prin injectare.

Copii si adolescenti (cu varsta de la 1 pani la 17 ani)

Anularea sedarii intentionate

Marimea dozei:

Injectie de 0,01 mg/kg (pana la 0,2 mg), administratd intravenos, intr-o perioada de 15 secunde.
Daca, dupa o perioada de asteptare de 45 secunde, nivelul dorit de constientd nu este obtinut, poate
fi administrata o a doua injectie de 0,01 mg/kg (pana la 0,2 mg).

Daca este necesar, pot fi administrate injectii repetate la intervale de 60 secunde (pana la un
maximum de 4 ori) pana la o dozd maxima de 0,05 mg/kg sau 1 mg, in functie de doza cea mai mica
care poate fi administrata.

Copii cu varsta sub 1 an

Nu exista suficiente date privind utilizarea flumazenil la copiii cu véarsta sub 1 an. Prin urmare, flumazenil
trebuie administrat copiilor cu varsta sub 1 an numai dacad beneficiile potentiale ale pacientului depasesc
riscul posibil.

Pacienti cu insuficienta renala sau insuficienta hepatica
La pacientii cu insuficientd hepaticd, eliminarea flumazenilului poate fi intarziatd, prin urmare, este
recomandata ajustarea treptata si cu atentie a dozelor.

Nu sunt necesare ajustiri ale dozelor la pacientii cu insuficienta renala.

Metoda de administrare
Flumazenil este administrat ca injectie intravenoasa (intr-o vend) sau diluat ca perfuzie intravenoasa (pe o
perioada de timp mai lunga).

Flumazenilul este doar pentru o singura utilizare. Orice solutie neutilizata trebuie eliminata.
Personalul medical va verifica dacad solutia este limpede, incolora si practic lipsitd de particule vizibile
inainte ca aceasta sd fie utilizata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



Pentru informatii destinate personalului medical, va rugdm sa vedeti punctul corespunzator de mai jos.
4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, flumazenil poate produce reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti)
-Greata

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)

- Reactii de hipersensibilizare, anafilaxie.

- stare de anxietate (dupa injectare rapida, nu necesita tratament probleme in a adormi si mentinerea
somnului (insomnie), somnolenta, instabilitate emotionala.

- Dureri de cap, vertij, agitatie, tremuraturi involuntare sau tremor, uscaciunea gurii, respiratie
neobisnuit de rapida si profunda (hiperventilatie), tulburari de vorbire, senzatii subiective pe piele (de
exemplu frig, cald, furnicaturi, presiune, etc.) in absenta stimuldrii (parestezie).

- Vedere dubla, strabism (privire crucisd), secretie lacrimala crescuta.

- Palpitatii la nivelul inimii (sunteti constient de accelerarea batdilor inimii, dupa injectare rapida, nu
necesita tratament).

- Inrosire a fetei si la nivelul gatului, tensiune arteriala mica (in special la ridicarea in picioare), tensiune
arteriald mare pentru o scurtd perioada de timp (la trezire).

- Varsaturi, sughit

- Transpiratie.

- Stare de epuizare, durere la locul injectarii.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti):

- Frica ( dupa injectare rapida, tratamentul nu este necesar).

Convulsii (la pacientii cu epilepsie sau insuficientd hepaticd grava, in principal dupé un tratament de
lunga durata cu benzodiazepine sau abuzul de mai multe medicamente).

Tulburari de auz.

Batai rapide sau lente ale inimii, batai premature ale inimii (extrasistole).

Dificultati in respiratie, tuse, congestie nazala, durere in piept

- Paloare.

- Tremuraturi.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- Modificari psihice, euforie, agitatie, stari de plans neobignuite, stari agresive, atacuri de panica *.

- Miscari spontane.

- Cresterea senzatiei de durere, cresterea greutatii corporale, frisoane.

- Simptome ale sindromului de intrerupere: stari de agitatie sau anxietate (dupd injectare rapida,
tratamentul nu este necesar), stiri emotionale instabile, stari de confuzie, tulburari senzoriale

Daca ati luat recent medicamente de tip benzodiazepine in doze mari si/sau pentru o lunga perioada de
timp, flumazenil poate induce simptome ale sindromului de intrerupere. Simptomele sunt: tensiune,
agitatie, anxietate, labilitate emotionald, confuzie, tulburari senzoriale, halucinatii, tremuraturi involuntare
(tremor) si convulsii. Nu ar trebui sa primiti doze mari de Flumazenil prea rapid.

*Flumazenil poate provoca atacuri de panica la persoanele care au avut atacuri de panica in trecut.



Reactii adverse suplimentare la copii
In general, reactiile adverse la copii nu difera mult de cele ale adultilor. La utilizarea flumazenil pentru
trezirea unui copil din sedare, au fost raportate plans neobisnuit, agitatie si reactii agresive.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionatd in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Flumazenil

Nu lasati acest medicament la indeméana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: medicamentul trebuie utilizat imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 ore la 2 pana la 8°C. Solutiile perfuzabile intravenos trebuie
aruncate dupa 24 de ore.

Nu utilizati acest medicament daca solutia nu este limpede si lipsita de particule vizibile.

Orice solutie neutilizata trebuie eliminata in conformitate cu reglementarile locale.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum si aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Flumazenil

- Substanta activa este flumazenil.

Fiecare mililitru contine flumazenil 0,1 mg.
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Fiecare fiola a 5 ml contine flumazenil 0,5 mg.
Fiecare fiola a 10 ml contine flumazenil 1,0 mg.

- Celelalte componente sunt edetat disodic, acid acetic 1%, clorurd de sodiu, solutie de hidroxid de
sodiu 1%, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Flumazenil si continutul ambalajului
Flumazenil este o solutie injectabila si un concentrat pentru solutie perfuzabila limpede si incolora, in fiole
din sticld incolord, cu un punct de rupere de culoare albastra.

Sunt disponibile urmatoarele ambalaje:
Cutie cu 5 sau 10 fiole continand cate 5 ml solutie.
Cutie cu 5 sau 10 fiole continand céate 10 ml solutie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20, 1020 Viena, Austria

Tel.: +43 1 -786 03 86-0

Fax: +43 1- 786 03 86-20
E-mail: medical@pharmaselect.com

Fabricantul:
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20, 1020 Viena, Austria

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenriederstrasse 5, D-82515 Wolfratshausen, Germania

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2017 .

Urmatoarele informatii sunt destinate numai personalului medical:

Céand flumazenil va fi utilizat in perfuzie, el trebuie diluat inainte de perfuzare. Flumazenil trebuie diluat
numai cu solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%), solutie de glucoza 50 mg/ml (5%) si solutie Ringer
(8,6 g NaCl, 0,3 g KCI i 0,33 g CaCl/1).

Nu s-a stabilit compatibilitatea Intre flumazenil si alte solutii injectabile.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente decat cele mentionate la acest punct.

Conditiile detaliate de pastrare sunt disponibile la punctul 5. Cum se pastreaza Flumazenil

Pentru informatii suplimentare privind instructiunile de administrare a dozelor, vezi punctul 3 al
Prospectului.



