Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Flumazenil Kabi 0,1 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan,
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Flumazenilum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Flumazenil Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flumazenil Kabi
Jak stosowa¢ Flumazenil Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Flumazenil Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

1. Co to jest Flumazenil Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Flumazenil Kabi to odtrutka (antidotum) stuzaca do catkowitego lub cze$ciowego zniesienia skutkdw
osrodkowego dziatania sedatywnego (uspokajajacego) benzodiazepin (szczegdlna grupa lekow

o wlasciwosciach uspokajajacych, nasennych, zwiotczajacych migsnie i dziatajacych przeciwlgkowo).
Z tego wzgledu, Flumazenil Kabi stosuje si¢ do wybudzania po przeprowadzeniu pewnych badan
diagnostycznych lub w intensywnej terapii u pacjentow, u ktérych nalezy podaé srodki uspokajajace.
Flumazenil stosuje si¢ rowniez w diagnostyce i leczeniu zatru¢ benzodiazepinami lub po ich
przedawkowaniu.

Flumazenil Kabi stosuje si¢ réwniez u dzieci (w wieku powyzej 1 roku zycia) w celu wybudzenia ze
snu, w ktéry zostaty wprowadzone na czas trwania zabiegu medycznego, poprzez podanie
benzodiazepiny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flumazenil Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Flumazenil Kabi

- Jesli pacjent ma uczulenie na flumazenil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- W przypadku podania benzodiazepin w sytuacji potencjalnie zagrazajgcej zyciu (np. regulacja
ci$nienia w mé6zgu lub cigzki napad padaczkowy).

- W przypadku mieszanych zatrué benzodiazepinami i niektérymi rodzajami innych lekéw
przeciwdepresyjnych (tak zwane trojpierScieniowe i czteropierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, jak imipramina, klomipramina, mirtazepina czy mianseryna). Toksyczno$é
tych lekéw moze zosta¢ zamaskowana przez ochronne dziatanie benzodiazepin. W przypadku
wystgpienia oznak znacznego przedawkowania lekow przeciwdepresyjnych, nie stosowaé leku
Flumazenil Kabi w celu zniesienia skutkdw dziatania benzodiazepin.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku, nalezy omowié to z lekarzem lub pielegniarks.



- W przypadku niewybudzenia po podaniu leku Flumazenil Kabi, nalezy rozwazy¢ inne powody,
poniewaz Flumazenil Kabi w szczegdlny sposob znosi skutki dziatania benzodiazepin.

- W przypadku stosowania leku Flumazenil Kabi pod koniec operacji w celu wybudzenia
pacjenta, nie nalezy go podawaé zanim nie ustgpi dziatanie lekdw zwiotczajacych migsnie.

- Ze wzgledu na to, ze czas dzialania flumazenilu jest zazwyczaj krotszy od czasu dziatania
benzodiazepin, moze powrdci¢ uspokojenie polekowe. Pacjenta nalezy poddac Scistej
obserwacji, ewentualnie na oddziale intensywnej terapii, do momentu ustgpienia skutkow
dziatania flumazenilu.

- W przypadku leczenia duzymi dawkami benzodiazepin i (lub) w przypadku dtugotrwatego
(przewleklego) leczenia benzodiazepinami w ciggu kilku tygodni poprzedzajgcych podanie
flumazenilu, nalezy unikaé szybkiego wstrzykiwania duzych dawek flumazenilu (wigkszych
niz 1 mg), poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystapienia objawow odstawienia (patrz punkt
4. Mozliwe dzialania niepozadane).

- W przypadku dlugotrwalego leczenia duzymi dawkami benzodiazepin, nalezy starannie
poréwnaé korzysci wynikajgce z zastosowania leku Flumazenil Kabi z ryzykiem wystgpienia
objawow odstawienia.

- Dzieci, u ktérych wczesniej zastosowano midazolam w celu uspokojenia, nalezy podda¢ Scistej
obserwacji na oddziatach intensywnej terapii przez co najmniej 2 godziny od podania leku
Flumazenil Kabi, poniewaz dzialanie uspokajajgce lub trudnosci w oddychaniu moga
powrocié. W przypadku stosowania innych benzodiazepin w celu uspokojenia, nalezy
dostosowacé czas trwania obserwacji odpowiednio do przewidywanego czasu ich dziafania.

- W przypadku pacjentéw z padaczkg leczonych przez dhugi czas benzodiazepinami, nie zaleca
sie podawania flumazenilu, poniewaz moze on wywota¢ drgawki.

- Napady padaczki lub inne toksyczne dziatania niepozadane moga by¢ bardziej nasilone
w przypadku zatru¢ mieszanych (np. zatrucie benzodiazepinami i pierScieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi).

- W przypadku cigzkiego urazu mézgu (i (lub) niestabilnego ci$nienia w mozgu), nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢, poniewaz Flumazenil Kabi moze doprowadzi¢ do podwyzszenia
ci$nienia w mozgu.

- Nie zaleca si¢ stosowania leku Flumazenil Kabi w leczeniu uzaleznienia od benzodiazepin ani
w leczeniu objawéw odstawienia po zaprzestaniu stosowania benzodiazepin.

- W przypadku wystepowania napadéw leku panicznego w przesztosci, Flumazenil Kabi moze
wywotaé nowe napady.

- W przypadku uzaleznienia od alkoholu lub lekow ryzyko rozwoju tolerancji na benzodiazepiny
i uzaleznienia od nich moze by¢ wigksze.

- W przypadku zaburzefi czynno$ci watroby wydalanie leku moze nastgpowac z opdznieniem.

Dzieci

- Flumazenil Kabi stosuje si¢ u dzieci wytacznie w celu zniesienia dzialania uspokojenia.
Brak wystarczajgcych danych dotyczacych innych wskazan. Dotyczy to takze dzieci w wieku
ponizej 1 roku zycia.

Flumazenil Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Podczas stosowania leku Flumazenil Kabi w przypadkowym przedawkowaniu, nalezy wzia¢ pod
uwage, ze toksyczne dziatanie innych lekéw psychotropowych (w szczegdlnosci trojpierscieniowych
lekéw przeciwdepresyjnych, jak imipramina) stosowanych réwnocze$nie, moze ulec zwigkszeniu

w miare ustepowania dziatania benzodiazepin.

Nie zaobserwowano oddziatywania flumazenilu z innymi lekami dzialajagcymi hamujgco na
o$rodkowy uktad nerwowy.

Flumazenil Kabi z alkoholem
Nie zaobserwowano odzialywania migdzy flumazenilem i etanolem.
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Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Z powodu braku wystarczajacego doswiadczenia, Flumazenil Kabi nalezy stosowaé w okresie cigzy
wylgcznie wtedy, gdy korzys¢ dla pacjentki jest wigksza od potencjalnego ryzyka dla nienarodzonego
dziecka. Nie ma przeciwwskazan do podania leku Flumazenil Kabi w okresie cigzy w nagtych

przypadkach.

Brak danych dotyczacych przenikania flumazenilu do mleka ludzkiego. Dlatego zaleca sie
zaprzestanie karmienia piersia przez 24 godziny po podaniu leku Flumazenil Kabi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Po otrzymaniu leku Flumazenil Kabi w celu zniesienia skutkéw dziatania uspokajajacego
benzodiazepin nie wolno prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé maszyn ani zajmowacé si¢ innymi
czynno$ciami wymagajacymi fizycznego lub psychicznego wysitku przez co najmniej 24 godziny,
gdyz dziatanie uspokajajace benzodiazepin moze powrdcic.

Flumazenil Kabi zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w ampuice 5 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny

od sodu”.

Ten lek zawiera 37 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputce 10 ml.
Odpowiada to 1,9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ Flumazenil Kabi

Flumazenil Kabi podaje si¢ w dozylnym wstrzyknigciu (do zyly) lub rozciericzony w infuzji dozylne;j

(przez dluzszy okres czasu).

Flumazenil podaje anestezjolog lub do§wiadczony lekarz. Flumazenil mozna stosowaé jednoczeénie

z innym postgpowaniem reanimacyjnym.

Lek ten jest przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzycia. Niezuzyty roztwor nalezy usungé.
Przed uzyciem roztwor nalezy obejrze¢. Mozna go stosowac tylko wtedy, gdy jest przejrzysty,

bezbarwny i nie ma zanieczyszczen.

Zaleca si¢ nastepujgcg dawke:

Dorosli pacjenci

Znieczulanie

Intensywna terapia

Sposob dawkowania:

Dawka poczatkowa:
0,2 mg podawane dozylnie przez 15 sekund.

Dawka poczatkowa:
0,3 mg podawane dozylnie przez 15 sekund.

Kolejng dawke 0,1 mg mozna wstrzykiwaé
i powtarza¢ co 60 sekund; jezeli nie uzyska si¢
odpowiedniego stanu §wiadomos$ci w ciggu
60 sekund, maksymalnie mozna poda¢ do 1 mg.

Kolejng dawke 0,1 mg mozna wstrzykiwaé
i powtarza¢ co 60 sekund; jezeli nie uzyska sig
odpowiedniego stanu §wiadomosci w ciggu
60 sekund, maksymalnie mozna podaé
do 2 mg.

Zwykta dawka wynosi od 0,3 mg do 0,6 mg, ale
moze rozni¢ si¢ w zaleznosSci
od indywidualnych cech pacjenta i zazytych
benzodiazepin.

W przypadku nawrotu sennosci mozna podaé
drugie wstrzyknigcie (bolus). Skuteczna moze
okazac¢ si¢ infuzja dozylna dawki
0,1 mg do 0,4 mg na godzing. Wielko$¢ dawki
oraz szybkos¢ infuzji nalezy dostosowaé
indywidualnie w celu uzyskania zgdanego
poziomu $wiadomosci.
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Infuzje dozylng mozna zastosowaé dodatkowo do
maksymalnej dawki 2 mg podanej we
wstrzyknieciu.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, wydalanie flumazenilu moze nastgpowac
z op6znieniem i dlatego zaleca si¢ doktadne odmierzanie dawek.

Nie ma potrzeby dostosowywania dawek u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Dzieci

Dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia

Zniesienie dzialania uspokojenia

Sposob dawkowania:

Wstrzykiwanie dawki 0,01 mg/kg mc. (do 0,2 mg) podawanej dozylnie przez
15 sekund. Jezeli po uptywie 45 sekund nie zostanie odzyskany odpowiedni poziom $wiadomosci,
mozna ponownie wstrzykna¢ dawke 0,01 mg/kg mc. (do 0,2 mg).
W razie konieczno$ci nalezy powtarza¢ wstrzyknigcia co 60 sekund (maksymalnie do 4 razy), przy
czym maksymalna dawka wynosi 0,05 mg/kg me. lub 1 mg, w zaleznosci od tego, ktéra dawka jest
mniejsza.

Dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia

Brak wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania leku Flumazenil Kabi u dzieci w wieku ponizej
1 roku zycia. Dlatego Flumazenil Kabi nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 1 roku wowcezas,
gdy potencjalne korzysci dla pacjenta przewyzszaja ewentualne ryzyko.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.
Informacje przeznaczone dla personelu medycznego znajduja si¢ w jednym z punktéw ponizej.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢é dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Bardzo czesto (wystepuja czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
nudnosci.

Czesto (wystepuja nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):

reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne), niepokdj (po szybkim wstrzyknieciu, nie wymaga
leczenia), chwiejno$¢ emocjonalna, problemy z zasypianiem i spaniem (bezsenno$c¢), uczucie sennosci
(senno$¢), zawroty glowy, bol glowy, pobudzenie (po szybkim wstrzyknigciu, nie wymaga leczenia),
mimowolne drgawki lub drzenie, sucho$¢ w ustach, nieprawidtowy szybki i gleboki oddech
(hiperwentylacja), zaburzenia mowy, subiektywne odczucia skorne (np. zimna, ciepta, mrowienia,
ucisku, itd.) przy braku pobudzenia (parestezje), podwojne widzenie, zez (zezowanie), wigksze
Izawienie (wytwarzanie plynu {zowego), kotatanie serca (po szybkim wstrzyknigciu, nie wymaga
leczenia), zaczerwienienie skory, niskie ci$nienie krwi przy zmianie pozycji z lezacej na stojaca,
przemijajace podwyzszone ci$nienie krwi (po przebudzeniu), wymioty, czkawka, pocenie sig,
zmeczenie, bl w miejscu wstrzyknigcia.

Niezbyt czesto (wystepuja nie czeéciej niz u 1 na 100 pacjentow):

strach (po szybkim wstrzyknigciu, nie wymaga leczenia), drgawki (u pacjentéw chorych na padaczke
lub powazng niewydolnos$¢ watroby, gtéwnie po dlugotrwatym leczeniu benzodiazepinami lub

w przypadku zatru¢ mieszanych — patrz punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci), nieprawidlowe
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styszenie, wolne lub szybkie tetno, skurcz komorowy przedwezesny (skurcz dodatkowy), trudnosci
w oddychaniu (dusznos¢), kaszel, niedrozno$¢ nosa, bol w klatce piersiowej, dreszcze (po szybkim
wstrzyknieciu, nie wymagaja leczenia).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

objawy odstawienia (patrz ponizej), napady paniki (u pacjentéw z wywiadem w tym kierunku),
nietypowy placz, pobudzenie, zachowania agresywne, cigzkie reakcje alergiczne (reakcje
anafilaktyczne).

W przypadku dlugotrwatego leczenia benzodiazepinami, flumazenil moze wywota¢ objawy
odstawienia, takie jak napigcie, pobudzenie, niepokoj, chwiejnos¢ emocjonalna, omamy, mimowolne
drgawki lub drzenie oraz drgawki.

Zwykle dzialania niepozadane u dzieci nie r6znig si¢ znacznie od dziatan niepozgdanych
wystepujacych u dorostych pacjentéw. W przypadku zastosowania leku Flumazenil Kabi do
wybudzenia dziecka z sedacji, zgtaszano przypadki nadmiernego ptaczu, pobudzenia i reakcji
agresywnych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozagdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziataf Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna b¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Flumazenil Kabi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lek jest przeznaczony wyltacznie do jednorazowego uzycia.
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania: lek nalezy uzy¢ natychmiast.
Okres przechowywania po rozcienczeniu: 24 godziny.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ po rozcienczeniu przez 24 godziny w temperaturze 25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy uzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie zostanie uzyty
natychmiast, za okres przechowywania podczas uzytkowania i za warunki przed uzyciem odpowiada
uzytkownik. Okres ten nie powinien zasadniczo przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2-8°C chyba,
ze rozcienczenie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przejrzysty i wolny od zanieczyszczen.
Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Flumazenil Kabi
Substancjg czynng leku jest flumazenil.

Kazdy mililitr zawiera 0,1 mg flumazenilu.
Kazda amputka 5 ml zawiera 0,5 mg flumazenilu.
Kazda amputka 10 ml zawiera 1,0 mg flumazenilu.

Pozostale skladniki to: kwas octowy lodowaty, sodu chlorek, disodu edetynian, sodu wodorotlenek,
roztwor 1N, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Flumazenil Kabi i co zawiera opakowanie
Flumazenil Kabi to przejrzysty i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan oraz koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji w amputkach z bezbarwnego szkla.

Dostepne wielkosci opakowan:

5 lub 10 amputek zawierajacych 5 ml roztworu do wstrzykiwan, umieszczonych w tekturowym
pudetku.

5 lub 10 amputek zawierajacych 10 ml roztworu do wstrzykiwan, umieszczonych w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

Wytwérca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrale 36

A-8055 Graz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

. Flumazenil Kabi 0,1 mg/ml Injektionslosung und Konzentrat zur
Austria . : N
Herstellung einer Infusionslosung
Dania Flumazenil Fresenius Kabi
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Finlandia Flumazenil Fresenius Kabi 0,1 mg/ml injektioneste, liuos

Hiszpania Flumazenilo Fresenius Kabi 0,1 mg/ml inyectable

Holandia Flumazenil Kabi 0,1 mg/ml oplossing voor injectie

Irlandia Flumazenil 0.1 mg/ml Solution for Injection

Niemcy Flumazenil K_abi.O,l mg/ml .I.njektionsltisung und Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslsung

Norwegia Flumazenil Fresenius Kabi 0,1 mg/ml injeksjonsvaeske, opplesning

Polska Flumazenil Kabi 0,1 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

Portugalia Flumazenilo Fresenius Kabi 0,1 mg/ml solugfo injectavel

Szwecja Flumazenil Fresenius Kabi 0,1 mg/ml injektionsvitska, 16sning

Wegry Flumazenil Kabi 0,1 mg/ml oldatos injekcid

Wielka Brytania Flumazenil 0.1 mg/ml Solution for Injection

Wiochy Flumazenil Kabi 0,1 mg/ml, soluzione iniettabile

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.03.2021 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczegdtowe warunki przechowywania leku opisano w punkcie 5. Jak przechowywaé Flumazenil
Kabi.

Jezeli flumazenil ma by¢ podany w infuzji, musi by¢ uprzednio rozcienczony.

Flumazenil nalezy rozciefcza¢ wylgcznie nastepujgcymi roztworami: chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%),
glukozy 50 mg/ml (5%) lub chlorku sodu 4,5 mg/ml (0,45%) + glukozy 25 mg/ml (2,5%).
Zgodno$é flumazenilu z innymi roztworami do wstrzykiwan nie zostala ustalona.

Leku nie wolno miesza¢ z innymi lekami z wyjatkiem tych wymienionych w niniejszym punkcie.
Wigcej informacji na temat dawkowania znajduje si¢ w punkcie 3. tej ulotki.

Dyreltar Rejestracji,
Bezpieczenstw
ZATWIE ONE Fresenius Hdbi
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