FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Flumazenil hameln

0,1 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
flumazenil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta lakemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Flumazenil hameln ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du far Flumazenil hameln
3. Hur Flumazenil hameln ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Flumazenil hameln ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Flumazenil hameln ar och vad det anvands
for
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Flumazenil hameln ar ett motgift (antidot) som anvands for att
fullstandigt eller delvis motverka de effekter bensodiazepiner
(lakemedel med lugnande, somngivande, muskelavslappnande och
angestdampande verkan) har pa det centrala nervsystemet.

Det kan darfor anvandas for att vacka dig efter att du varit
nedsovd for provtagning eller i samband med intensivvard om du
varit sederad (ett tillstand av lugn, dasighet eller somn). Flumazenil
hameln kan ocksa anvandas for diagnostisering och behandling av
forgiftning eller dverdos orsakad av bensodiazepiner.

Flumazenil hameln kan dven anvandas till barn (aldre an 1 ar) for
att vacka barnet nar ett lakemedel med bensodiazepin har givits
for att gora barnet somnigt.

Flumazenil som finns i Flumazenil hameln kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Flumazenil
hameln

Anvand inte Flumazenil hameln

Flumazenil hameln kommer att ges till dig under noggrann
overvakning av narkoslakare.

Du ska INTE fa Flumazenil hameln
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« om du ar allergisk (6verkanslig) mot flumazenil eller nagot annat
innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

« om du far bensodiazepiner for att behandla ett livshotande
tillstand som t.ex. 6kat tryck i hjarnan (intrakraniellt tryck) eller
allvarligt epileptiskt anfall.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Flumazenil hameln om du:

* har epilepsi och har anvant bensodiazepiner under lang tid.
Flumazenil hameln kan framkalla krampanfall.

* har leverproblem.

* har eller har haft en allvarlig huvudskada. Flumazenil hameln kan
orsaka Okat tryck i hjarnan.

» varit sarskilt orolig infor en operation eller tidigare har haft
angest.

* haft panikattacker. Flumazenil hameln kan orsaka nya attacker.
 har behandlats med bensodiazepiner under en langre tid eller
med hoga doser. En snabb injektion Flumazenil hameln med en dos
hogre an 1 mg kan da ge upphov till abstinensbesvar.

* varit beroende av alkohol eller andra droger, eftersom risken for
att utveckla bensodiazepintolerans och bensodiazepinberoende ar
hogre och darmed aven risken for abstinensbesvar. Din
narkoslakare kommer att justera dosen noggrant.

Uppmarksamma aven f6ljande

Flumazenil hameln motverkar endast effekterna av
bensodiazepiner.
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* Om sankning av medvetandet eller sederingen ar orsakad av ett
annat medel, ar det osannolikt att Flumazenil hameln motverkar
det.

 Aven om Flumazenil hameln ges for att motverka dasighet kan du
uppleva att dasigheten atervander inom 24 timmar efter att
Flumazenil hameln givits. Detta beror pa att effekten av
bensodiazepin varar langre an effekten av Flumazenil hameln.
Darfor kommer du att 6vervakas, om majligt pa
intensivvardsavdelning, tills dess att alla mojliga effekter av
bensodiazepin har avtagit.

« Om du genomgar en stor operation som orsakar mycket smarta,
kan narkoslakaren halla dig sederad.

* Flumazenil hameln rekommenderas inte for att behandla
bensodiazepinberoende eller dess symtom.

Om Flumazenil hameln ges for att vacka dig efter en operation,
skall det inte ges innan de muskelavslappnande lakemedlens
effekter forsvunnit.

Barn

Barn som tidigare sederats med midazolam ska 6vervakas noga pa
intensivvardsavdelning i minst tva timmar efter att de fatt
Flumazenil hameln eftersom effekten kan aterkomma och
andningssvarigheter uppkomma. Om nagot annat bensodiazepin
anvants, ska barnet overvakas under lakemedlets forvantade
verkningstid.

Flumazenil hameln ska ges till barn endast da barnet avsiktligt
sovts ned eller fatt lugnande medel. Det finns otillrécklig
information for andra indikationer. Detsamma galler barn under 1

[+]

ar.
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Andra lakemedel och Flumazenil hameln

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan téankas ta andra lakemedel, aven receptfria sadana.
Denna information behodvs for att din narkoslakare ska kunna
justera din dos noggrant.

Beratta for lakare eller sjukskéterska, i synnerhet, om du tar nagot
av foljande lakemedel:

* zopiklon och triazolopyridazine (anvands vid behandling av
somnbesvar).

* bensodiazepiner (t ex diazepam, midazolam).

* tricykliska eller tetracykliska antidepressiva sasom amitriptylin,
nortriptylin, klomipramin, mirtazapin, mianserin och imipramin,

Da Flumazenil hameln anvands for behandling av oavsiktlig
overdosering maste man ta i beaktande att effekterna av andra
psykofarmaka (sarskilt tricykliska antidepressiva medel, som
imipramin) som tagits samtidigt, kan 0ka nar bensodiazepinernas
effekt avtar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du far detta ldkemedel.

Risken for det ofodda fostret har inte faststallts och darfor
rekommenderas inte Flumazenil hameln under graviditet, om den
forvantade nyttan av behandlingen, inte klart dverstiger eventuella
risker for kvinnan och fostret, t.ex. i en livshotande eller kritisk
situation.
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Det ar inte kant om flumazenil utsondras i brostmjolk. Darfor skall
amningen avbrytas under 24 timmar efter behandling med
Flumazenil hameln.

Korformaga och anvandning av maskiner

Effekten av Flumazenil hameln varar inte sa lange som den hos
benzodiazepiner och darfor kan du kanna dig somnig igen. Kor inte
motorfordon och anvand inga verktyg eller maskiner inom 24
timmar efter det att du fatt Flumazenil hameln.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora 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 hameln innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 3,7 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per ml.

® Varje 5 ml ampull innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg)
natrium, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

® Varje 10 ml ampull innehaller 37 mg natrium. Detta motsvarar
2% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur Flumazenil hameln ges
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Flumazenil hameln ges intravendst (i venen) antingen utspadd eller
outspadd. Flumazenil hameln kommer att ges till dig under
noggrann overvakning av en lakare med erfarenhet av anestesi.
Dosen anpassas individuellt och beror pa din alder, vikt, hur bra din
lever och dina njurar fungerar och vad du behover l[akemedlet for.
Flumazenil hameln kan anvandas i kombination med andra
lakemedel, som anvands for att aterfora nagon till medvetande.

Vuxna

Startdosen ar vanligtvis 0,2 mg intravenost (i en ven) under 15
sekunder. Om ditt medvetandetillstand inte forbattrats tillrackligt
inom 60 sekunder, kan ytterligare en dos pa 0,1 mg ges. Detta kan
upprepas var 60:e sekund, tills du ar tillrackligt vaken. Den
maximala dosen som kan ges ar 1 mg efter narkos och 2 mg vid
intensivvard.

Behandlingen avbryts var 6:e timme for att kontrollera om du ater
sjunker i medvetande.

Barn dldre an 1 ar

Startdosen ar vanligtvis 0,01 mg/kg kroppsvikt (upp till 0,2 mg)
givet intravendst under 15 sekunder. Om inte
medvetandetillstandet forbattrats tillrdckligt inom 45 sekunder kan
ytterligare en dos pa 0,01 mg/kg kroppsvikt (upp till 0,2 mg) ges.
Detta kan upprepas var 60:e sekund, upp till 4 ganger, till en
maximal dos pa 0,05 mg/kg kroppsvikt eller totalt 1 mg, beroende
pa vilket alternativ som ar lagst.

Det finns for lite information om anvandning av Flumazenil hameln
till barn under 1 ar. Din lakare avgor ifall det &r nodvandigt att ge
Flumazenil hameln till ditt barn i denna alder.
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Aldre
Aldre personer &r i allménhet mer kansliga for effekterna av
Flumazenil hameln och bor darfor behandlas med forsiktighet.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Om du har problem med levern kan din lakare ge dig en lagre dos.

Om du har ytterligare fragor om hur detta lakemedel ges, fraga
lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem. Om nagra biverkningar
blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du upplever nagon av foljande biverkningar tala genast om det
for lakare eller sjukskoterska. Flumazenil hameln kan orsaka
allergiska reaktioner. Symtom pa allergiska reaktioner omfattar
svullnad av ansikte, lappar, hals eller tunga, hudutslag och
andningssvarigheter.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanlig (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
- lllamaende

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- allergiska reaktioner,

- humorssvangningar,
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- somnloshet,

- somnighet,

- yrsel,

- huvudvark,

- ofrivilliga darrningar och skakningar,
- muntorrhet,

- hyperventilering,

- rubbning av talet,

- kanselupplevelser i huden (t.ex. kyla, varme, stickningar, tryck,
osv.) utan yttre paverkan (parestesi),
- dubbelseende,

- skelning,

- Okat tarflode,

- hudrodnad,

- blodtrycksfall da man reser sig upp,
- kortvarig hojning av blodtrycket,

- krakningar,

- hicka,

- svettning,

- smarta pa injektionsstallet.

Vanliga efter snabb injektion (kraver inte behandling):
- angest

- agitation (upprordhet)

- hjartklappning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- radsla,

- kramper onormal horsel,

- snabba eller langsamma hjartslag,

- extra hjartslag,
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- andnaod,

- hosta,

- hastappa,

- brostsmarta,
- frossa.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- allvarliga allergiska reaktioner.

Om du har behandlats med h6ga doser av bensodiazepiner under
ldng tid kan Flumazenil hameln framkalla abstinenssymtom.
Sadana symtom ar: spanningstillstand, rastloshet, angest,
humorsvangningar, forvirring, hallucinationer, yrsel, svettningar,
snabba hjartslag, ofrivilliga darrningar och skakningar (tremor) och
kramper, panikattacker, onormalt gratande, upprordhet och
aggressivt beteende.

Ytterligare biverkningar hos barn

Normalt skiljer sig inte biverkningarna hos barn sarskilt mycket fran
dem hos vuxna. Onormalt gratande, upprordhet och aggressivt
beteende har rapporterats da Flumazenil hameln anvants for att
vacka nedsovda barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Flumazenil hameln ska forvaras

11

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvara ampullerna i
ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedlet ska anvandas omedelbart efter oppnandet.
Oanvand losning fran dppnade ampuller ska kasseras.

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker att [6sningen
inte ar klar och farglos.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
" EXP:". Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Hallbarhet efter utspddning

Kemiska och fysikaliska stabilitetsdata visar att fardigberedd
|6sning ar hallbar i 24 timmar vid 25 °C. Ur ett mikrobiologiskt
perspektiv ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och
forvaring, fore och under anvandning, pa anvandaren. Denna
forvaring ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 - 8
°C, savida inte spadningen har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar flumazenil
1 ml injektions-/infusionsvatska, l6sning innehaller 0,1 mg
flumazenil.
1 ampull med 5 ml [6sning innehaller 0,5 mg flumazenil.
1 ampull med 10 ml l6sning innehaller 1,0 mg flumazenil.
Ovriga innehdllsdimnen &r: dinatriumedetat, koncentrerad
attikssyra, natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering),
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Flumazenil hameln ar en klar och farglos 16sning i glasampuller.

Kartonger med 5 eller 10 ampuller med 5 ml.
Kartonger med 5 eller 10 ampuller med 10 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande
for forsaljning:

hameln pharma gmbh
InselstralBe 1

31787 Hameln
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Tyskland

Tillverkare

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Tyskland: Flumazenil-hameln 0,1 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Danmark: Flumazenil hameln

Finland: Flumazenil hameln 0,1 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Italien: Flumazenil hameln 0,1 mg/ml soluzione iniettabile o per
infusione

Nederlanderna: Flumazenil hameln 0,1 mg/ml, oplossing voor
injectie / infusie

Norge: Flumazenil hameln 0,1 mg/ml injeksjonsvaeske,
injeksjons-/infusjonsveaeske, opplgsning

Sverige: Flumazenil hameln

Storbritannien: Flumazenil 100 micrograms/ml solution for
injection/infusion

Denna bipacksedel andrades senast 2020-06-10

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Beredningsinstruktion:
Flumazenil hameln 0,1 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Se produktresumén for fullstandig information.
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1. Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel forutom
foljande: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), glukos 50 mg/ml (5%) eller
natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45%) + glukos 25 mg/ml (2,5%) (10, 20,
50 ml flumazenil 0,1 mg/ml i 500 ml losning). Kompatibiliteten
mellan flumazenil och andra injektionsvatskor, losningar har inte
faststallts.

Kemiska och fysikaliska stabilitetsdata visar att fardigberedd
16sning ar hallbar i 24 timmar vid 25°C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvandas
omedelbart. Om den inte anvéands omedelbart, sa ligger ansvaret
for hallbarhetstider och forvaring, fére och under anvandning, pa
anvandaren. Denna forvaring skall normalt inte vara langre an 24
timmar vid 2 - 8°C, savida inte spadningen har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

2. Dosering och administreringssatt

Detta lakemedel ar avsett for engangsbruk och eventuell oanvand
|l0osning skall kasseras.

Om flumazenil skall anvandas for infusion maste det spadas fore
infusionen.

Dosering

Vuxna
Anestesi
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Den rekommenderade startdosen ar 0,2 mg givet intravendst
under 15 sekunder. Om tillracklig vakenhetsgrad ej uppnas inom
60 sekunder, kan ytterligare en dos om 0,1 mg injiceras. Denna dos
kan upprepas med 60 sekunders intervall upp till en maximal dos
pa 1 mg. Normaldosen ar vanligtvis 0,3 till 0,6 mg, men kan variera
beroende pa olika patienters individuella egenskaper och beroende
pa vilka bensodiazepiner som anvands.

Intensivvard

Den rekommenderade startdosen ar 0,3 mg givet intravendst. Om
tillracklig vakenhetsgrad ej uppnas inom 60 sekunder, kan
ytterligare en dos om 0,1 mgq injiceras. Denna dos kan upprepas
med 60 sekunders intervall, upp till en maximal dos pa 2 mg eller
tills det att patienten vaknar.

Om patienten ater blir medvetandesankt, kan en annan
bolusinjektion av flumazenil administreras. En intravends infusion
pa 0,1 - 0,4 mg/timme vara verkningsfull.

Dosen och infusionstakten ska anpassas individuellt for att uppna
onskad vakenhetsgrad.

Om en betydande forbattring i medvetandegraden eller
lungfunktionen inte uppnas efter upprepade doser av flumazenil
maste en icke-bensodiazepin etiologi antas.

Infusionen skall avbrytas var 6:e timme for att kontrollera om
patienten ater sjunker i medvetande.

For att undvika abstinenssymtom hos patienter som behandlats
under lang tid med hdga doser av bensodiazepiner pa
intensivvardsenhet skall doseringen av flumazenil titreras
individuellt och injektionen administreras langsamt.
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Sarskilda populationer

Aldre

Da information saknas betraffande anvandning av flumazenil hos

aldre patienter, bor det observeras att denna grupp i allmanhet ar
kansligare for lakemedelseffekter och darfor skall behandlas med

forsiktighet.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Eftersom flumazenil primart metaboliseras i levern rekommenderas
noggrann dosinstallning for patienter med nedsatt leverfunktion.
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njurfunktion.

Pediatrisk population

Barn éver 1 ar

Vid upphavande av sedering med bensodiazepiner (”conscious
sedation”) hos barn 6ver 1 ar, ar rekommenderad startdos 0,01
mg/kg (upp till 0,2 mg), som ges intravenost under 15 sekunder.
Om patienten ej natt 6nskad vakenhetsgrad inom 45 sekunder, kan
ytterligare en injektionsdos pa 0,01 mg/kg (upp till 0,2 mg) ges.
Detta kan vid behov upprepas med intervall pa 60 sekunder (hogst
4 ganger), till en maximal dos pa 0,05 mg/kg eller totalt 1 mg,
beroende pa vilken som ar lagst. Dosen skall justeras efter
patientens svar. Inga data finns tillgangliga betraffande sakerhet
och effekt vid upprepad administrering av flumazenil i samband
med resedering hos barn.

Barn under ett ar

Det saknas tillracklig information om anvandning av flumazenil hos
barn yngre an 1 ar.

16 Texten utskriven fran Fass.se 2024-03-28 17:28



Darfor skall flumazenil endast ges till barn yngre én 1 ar om de
potentiella fordelarna vager tyngre an de eventuella riskerna for
patienten.

Administreringssatt

Flumazenil skall ges intravenost av narkoslakare eller lakare med
erfarenhet av anestesiologi.

Flumazenil kan ges som infusion (anvisningar om spadning av
lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 1).

Flumazenil kan anvandas samtidigt med andra atgarder for
aterupplivning.
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