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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Flumazenil Pharmaselect 0,1 mg/ml injekéni roztok/koncentrat pro infuzni roztok

Flumazenilum

Piectéte si pozorné celou piibalovovou informaci, nez za¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje

Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1.
2.

SNk w

Co je pripravek Flumazenil Pharmaselect a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Flumazenil Pharmaselect
podan

Jak se ptipravek Flumazenil Pharmaselect uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Flumazenil Pharmaselect uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Flumazenil Pharmaselect a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Flumazenil Pharmaselect je antidotum (latka pusobici proti u¢inkim jiné latky)
urcené¢ k Uplnému nebo c¢asteCnému zruSeni celkovych sedativnich (tlumicich) ucinkt
benzodiazepinti (urcitd skupina latek s ucinky, které¢ navozuji spanek, uvolnuji svaly a piisobi
proti zkosti) u dospélych a déti ve véku > 1 rok.

Proto se mize pouzit k probuzeni po anestezii po urcitych diagnostickych vySetienich nebo
béhem intenzivni péce, kdy Vam byly tlumici pfipravky (sedativa) podavany. Flumazenil
Pharmaselect mlize byt pouzivan i ke zjisténi a 1éCbé intoxikace (otravy) nebo piedavkovani
benzodiazepiny.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Flumazenil
Pharmaselect podan

Flumazenil Pharmaselect Vam nemé byt podan

jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na 1éCivou latku flumazenil nebo na kteroukoli
dalsi slozku ptipravku (uvedenou v bodé 6).

jestlize Vam byly podavany benzodiazepiny k 1é€bé stavu, ktery by mohl ohrozit Vas
Zivot (napf. Uprava tlaku v mozku nebo zavazny epilepticky zachvat),

jestlize mate pfiznaky zavazné intoxikace (otravy) léky proti depresi (tzv. cyklickymi
antidepresivy)

u smisenych intoxikaci (otrav) benzodiazepiny a nékterymi antidepresivy (tzv. cyklickymi
antidepresivy jako imipramin, klomipramin, mirtazepin ¢i mianserin). Toxicita téchto
antidepresiv mlze byt maskovana ochrannymi ucinky benzodiazepint. Jestlize mate
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projevy silného pifedavkovani témito antidepresivy, Flumazenil Pharmaselect nesmit byt ke
zruseni ucinkl benzodiazepind podan.

Upozornéni a opati‘eni
Pfed podanim piipravku Flumazenil Pharmaselect se porad’te se svym lékatfem nebo
zdravotni sestrou.

— Jestlize se pacient neprobudi po podani pfipravku Flumazenil Pharmaselect
Pharmaselect, bude zvazovana jina pficina, jelikoz flumazenil cilené rusi t€inky
benzodiazepind.

— Jestlize je Flumazenil Pharmaselect podavan za uc¢elem probuzeni na konci operace,
aby se pacient probudil, nemél by byt podan, dokud zcela neodezni u€inky 1ékt
uvolnujicich svaly (myorelaxanciti).

— Jelikoz ucinek flumazenilu je obvykle kratsi nez ti¢inek benzodiazepintl, sedace
(atlum) se miiZe vratit. Pacient bude peclivé sledovan/a, mozna na jednotce
intenzivni péce, dokud u€inky flumazenilu neodezni. Protoze pacienti s poruchou
funkce jater mohou pozorovat vyse popsané ucinky po delsi dobu, mtize byt
vyzadovana delsi doba sledovani.

— Jestlize jste dlouhodobé (chronicky) uzival/a benzodiazepiny, neméla by Vam byt
podana rychla injekce vysokych davek flumazenilu (vice nez 1 mg), protoze by
mohla zpisobit abstinen¢ni piiznaky.

— JestlizeVam byly dlouhodobé podavany vysoké davky benzodiazepini, je tieba
zvazit vyhody podani flumazenilu oproti riziku abstinen¢nich priznaku (viz Mozné
nezéadouci ucinky).

— Déti, které byly tlumeny midazolamem, by mély byt peclivé sledovany na jednotce
intenzivni péce nejméné 2 hodiny po podani flumazenilu, jelikoz mize dojit
k opakovanému utlumu nebo dychacim obtiZim. V ptipad¢€ utlumu vyvolaného
jinymi benzodiazepiny je nutno délku sledovani upravit dle o¢ekavané délky jejich
ucinku.

— Jestlize mate epilepsii a dlouhodobé¢ jste uzival/a benzodiazepiny, pouziti
flumazenilu se nedoporucuje, jelikoz muze vyvolat zachvaty.

— Jestlize mate zavaZné poranéni mozku (a/nebo neustaleny tlak ve Vasem mozku),
budete 1é¢en/a s opatrnosti, nebot’ Flumazenil Pharmaselect miize zvysit tlak ve
Vasem mozku, zmeénit prokrveni mozku nebo vyvolat kirece.

—  Flumazenil se nedoporucuje k 1écbé zavislosti na benzodiazepinech nebo
abstinen¢nich piiznaki po vysazeni benzodiazepini.

— Jestlize jste v minulosti prodé¢lal/a zachvaty paniky, Flumazenil Pharmaselect mtize
vyvolat dalsi zachvaty paniky.

— Jestlize jste velmi nervdzni z toho, Ze mate podsoupit operaci nebo jste v minulosti
trpél/a izkosti.

— Jestlize jste zavisly/a na alkoholu nebo lécich, je zvySené riziko, Ze benzodiazepiny u
Vas nebudou tcinkovat nebo ze u Vas dojde ke vzniku zavislosti na
benzodiazepinech.

— Jestlize mate problémy se srdcem ¢i jatry.

Déti a dospivajici

Vzhledem k moznosti opakované sedace a respiracni deprese by déti a dospivajici, ktefi
byli dfive sedovani midazolamem, mé&li byt peclivé monitorovani na jednotce intenzivni
péce nejméné 2 hodiny po podani flumazenilu. V ptipad¢ podani jinych sedativnich
benzodiazepini je nutno délku monitorovani upravit podle ocekavané délky sedace.
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Vzhledem k nedostatecnym zkuSenostem ma byt flumazenil podavan s opatrnosti
v nésledujicich ptipadech:
- Zruseni sedace u déti do 1 roku
- Lécba predavkovani u deti
- Oziveni novorozencti
- Zruseni sedativnich G¢inkid benzodiazepinti pouzitych k navozeni anestézie u déti.

Dokud nebudou k dispozici dostatecné tdaje, flumazenil by u déti do 1 roku nemél byt
pouzivan, s vyjimkou ptipadi, kdy byla peclivé zvaZzena mozna rizika pro pacienta (zejména
v pfipadé nahodného predavkovani) a prospésnost/vyhody podani flumazenilu.

Détem a dospivajicim ma byt flumazenil podavan pouze po imysIné sedaci. Pouziti u déti a
dospivajicich v jinych indikacich, nez je zruseni sedace navozené benzodiazepiny se
nedoporucuje, jelikoz nejsou k dispozici kontrolované studie. To samé plati pro déti mladsi
nez 1 rok.

Vzajemné pusobeni piipravku Flumazenil Pharmaselect s dalSimi 1éCivy

Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dobé, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez lékai'ského predpisu.

Pti pouziti flumazenilu u ndhodného piedavkovani, je tfeba mit na paméti, ze toxické
(8kodlivé) t¢inky jinych, soubézné uzivanych psychotropnich 1éku (tj. 1€kl ovlivitujicich
dusSevni stav, zejména antidepresiv jako napt. imipramin) se mohou s ustupujicim uc¢inkem
benzodiazepinii zvysit. Vzajemné plsobeni s jinymi latkami tlumicimi nervovy systém
nebyly pozorovany.

Pripravek Flumazenil Pharmaselect s jidlem a pitim
Neni znamo

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Neni znamo, zda flumazenil miZe ublizit nenarozenému ditéti, proto by mél byt v t¢hotenstvi
pouzivan pouze v piipad€, ze jeho piinos pro Vas je vyssi nez mozné riziko pro nenarozené
dité. Podavani flumazenilu v t€hotenstvi neni zakazano v piipad¢ zavaznych Zivot ohrozujicich
situaci.

Neni znamo, zda flumazenil prechdzi do matefského mléka. Proto se doporucuje, abyste kojeni
prerusila po dobu 24 hodin po podani flumazenilu.

Porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji
Po dobu 24 hodin po podani flumazenilu nesmite fidit vozidla, obsluhovat stroje ¢i
vykonévat jiné dusevné narocné ¢innosti, jelikoz sedace (Gtlum) se mtize vratit.

Flumazenil Pharmaselect obsahuje sodik

Piipravek Flumazenil Pharmaselect obsahuje 3,6 mg sodiku v 1 ml injekéniho roztoku (18
mg v 5 ml lahvic¢ce, 36 mg v 10 ml lahvicce). To je tfeba mit na paméti u pacienttl, ktefi maji
dietu s omezenym piijmem sodiku.

3. Jak se pripravek Flumazenil Pharmaselect uziva

Pripravek Flumazenil Pharmaselect Vam bude podavat anesteziolog nebo 1ékar se
zkuSenostmi v anesteziologii.

Doporucené davkovani je nasledujici:

Dospéli
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Anestezie Intenzivni péce
Davkovani:
Uvodni davka: Uvodni davka:
Podava se 0,2 mg intraven6zné po dobu 15 Podava se 0,2 mg intraven6zné po dobu 15
vtefin. vtefin.
Druhou davku o velikosti 0,1 mg je mozno Druhou davku o velikosti 0,1 mg je mozno
podat, pokud se do 60 vtefin nedosahne podat, pokud se do 60 vtefin nedosahne
pozadované urovné védomi, a tato davka pozadované urovné védomi, az do maximalni
muze byt v ptipadé potieby v minutovych davky 2 mg nebo dokud se pacient
intervalech opakovana az do celkové, neprobudi.
maximalni davky 1 mg.
Obvykle se podava 0,3 - 0,6 mg, nicméné Pokud se znovu objevuje ospalost, je mozno
davka se mtze velmi lisit podle vlastnosti podat nitrozilni injekci (bolus). Nebo lze
pacienta a podanych benzodiazepind. podat intravenézni infuzi davku 0,1 - 0,4
mg/hod. Rychlost infuze mé byt upravovana
individualn¢ podle pozadované urovné
bdélosti.
Infuze mize byt podana dodate¢né k nejvyssi
injek¢ni davce 2 mg.

Déti a dospivajici (ve véku 1 rok az 17 let)

ZrusSeni cilené sedace (atlumu)

Davkovani:

Podava se ivodni davka 0,01 mg/kg télesné hmotnosti (maximalné 0,2 mg) intraven6zné po
dobu 15 vtefin. Jestlize neni pozadovaného stupné védomi dosazeno ani v prub¢hu dalsich 45
vtefin, mize byt podana dalsi davka 0,01 mg/kg té€lesné hmotnosti (maximalné 0,2 mg). V
pripadé€ nutnosti mtize byt opakovana v 60vtetinovych intervalech (nejvyse vsak ctyfikrat) az
do dosazeni maximalni celkové davky 0,05 mg/kg nebo 1 mg, podle toho, ktera davka je
nizsi.

Déti do 1 roku:

Nejsou k dispozici dostatecné tidaje o pouziti flumazenilu u déti do 1 roku. Flumazenil
Pharmaselect by mél byt tudiz détem do 1 roku podavan pouze v pifipadé€, Zze mozny prinos
pro pacienta prevazi mozné riziko.

Pacienti s poruchou funkce ledvin ¢i jater:
U pacientl s poruchou jaterni funkce mize byt vyluovani flumazenilu zpomaleno, proto se
doporucuje pecliva aprava davkovani.

U pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutna aprava davkovani.

Zpusob podani
Flumazenil Pharmaselect se podava nefedény intraveno6zni injekei (do Zily) nebo po nafedéni
intravendzni infuzi (po delsi dobu).
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Flumazenil Pharmaselect je urcen pouze k jednorazovému podéani. VSechen nespotiebovany
roztok musi byt zlikvidovan. Zdravotnicky pracovnik pied podanim roztoku ovéfi, zda je
roztok Ciry, bezbarvy a bez Castic.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika. Informace uréené pro zdravotnické pracovniky jsou uvedeny v piislusném
odstavci na konci ptibalové informace.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i flumazenil nezddouci GCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- Pocit na zvraceni (nauzea)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- Reakce z precitlivélosti, anafylaxe

- Pocit uzkosti (po rychle podané injekci, 1éCba neni nutnd), problémy s navozenim a
udrzenim spanku (insomnie), pocit ospalosti (somnolence), citova nevyrovnanost.

- Bolest hlavy, zavrat,, pocit neklidu, mimovolni tées ¢i zaskuby (tremor), sucho v ustech,
neobvykle zrychlené a hluboké dychani (hyperventilace), poruchy feci, pocity na kiizi (napf-.
pocit chladu, tepla, mravenceni, tlaku atd.) bez jakéhokoli podnétu (parestézie).

- Dvojité vidéni, strabismus ($ilhani), zvySena lakrimace (tvorba slz)

- Buseni srdce (v€domi zvyseni srde¢ni frekvence, po rychle podané injekcei, 1écba neni
nutna).

- Z¢ervenani v obliceji a na krku, nizky krevni tlak (pii vstavani), kratkodobé zvySeny krevni
tlak (po probuzent).

- Zvraceni, Skytavka.

- Poceni.

- Vycerpanost, bolest v misté vpichu jehly.

Méng¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- Strach (po rychlé injekci, 1é¢ba neni nutnd).

- Kiece (u pacientt s epilepsii nebo zavaznou jaterni poruchou, zejména po dlouhodobé 1écbé
benzodiazepiny nebo otravou vice 1éky).

- Poruchy sluchu.

- Zpomaleny ¢i zrychleny srde¢ni tep, predcasny tuder srdce (extrasystola).

- Dychaci obtize, kasel, ucpany nos, bolest na hrudi.

- Bledost.

- ties.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajl nelze urcit):

- Dusevni zmény, euforie, neklid, abnormalni plac, agresivita, zachvaty paniky*.

- Samovolné pohyby.

- Zvysené vnimani bolesti, zvySeni hmotnosti, zimnice.

- Ptiznaky z vysazeni: pocit neklidu ¢i uzkosti (po rychle podané injekei, 1é¢ba neni nutna),
citova nevyrovnanost, pocit zmatenosti, poruchy smysla.
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Pokud jste benezodiazepiny uzival/a dlouhodobé, flumazenil mize vést k abstinen¢nim
priznakim (pfiznaky z vysazeni). PFiznaky mohou zahrnovat: napéti, neklid, Gizkost, citova
nevyrovnanost, zmatenost, smyslové poruchy, halucinace (vidéni ¢i slySeni véci, které
nejsou), mimovolni tfes ¢i zaskuby (tremor) a kiece.

Vysoké davky flumazenilu by Vam nemély byt podany piilis rychle.

*Flumazenil mize vyvolat zdchvaty paniky u lidi, u kterych v minulosti k zdchvatiim paniky
doslo.

DalSi neZadouci ucinky u déti

Nezadouci u€inky u déti se obecn¢ prilis nelisi od G¢inkid u dospélych. Pokud se flumazenil
pouziva k probuzeni ditéte ze sedace (Gtlumu), mtize se navic vyskytnout abnormalni plac,
neklid a agresivni projevy.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati, I€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich t¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Nezddouci u€¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlésenim nezadoucich ucinkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Flumazenil Pharmaselect uchovavat
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: Po prvnim otevieni ma byt piipravek pouzit
okamzité.

Doba pouzitelnosti po natedéni: 24 hodin pfti 2 az 8 °C. Intravendzni infiizni roztok musi byt
po 24 hodinach zlikvidovan.

Lécivo nepouzivejte, jestlize roztok neni Ciry a bez ¢astic.

Vsechen nepouzity roztok musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak mate
nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Flumazenil Pharmaselect obsahuje
- Lécivou latkou je flumazenilum.

1 ml roztoku obsahuje flumazenilum 0,1 mg.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

1 ampule s 5 ml roztoku obsahuje flumazenilum 0,5 mg.
1 ampule s 10 ml roztoku obsahuje flumazenilum 1,0 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: dihydrat dinatrium-edetatu, kyselina octova 1%, chlorid
sodny, roztok hydroxidu sodného 1% a voda na injekeci.

Jak pripravek Flumazenil Pharmaselect vypada a co obsahuje toto baleni
Flumazenil Pharmaselect je Ciry, bezbarvy injekéni roztok/koncentrat pro piipravu infuzniho
roztoku, ktery je dodavan v bezbarvych ampulich s vyznacenym mistem fezu (modré tecka).

Dodava se v nasledujicich velikostech baleni:
Krabicky s 5 nebo 10 ampulemi obsahujicimi 5 ml roztoku.
Krabicky s 5 nebo 10 ampulemi obsahujicimi 10 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20, 1020 Viden, Rakousko
Phone: +43 1 -786 03 86-0

Fax: +43 1- 786 03 86-20

E-mail: medical@pharmaselect.com

Tato piibalova nformace byla naposledy schvalena: 25. 6. 2020

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokud ma byt flumazenil podan v infuzi, musi byt nejprve nafedén. Flumazenil mtze byt
natedén pouze fyziologickym roztokem chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9%), 5% roztokem
glukozy nebo Ringerovym roztokem (8,6 g NaCl, 0,3 g KCl a 0,33 g CaCly/1).

Kompatibilita mezi flumazenilem a jinymi injekénimi roztoky nebyla stanovena.

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky kromé ptipravki
uvedenych vyse.

Podrobné podminky pro uchovavani naleznete v bod¢ 5. Jak pripravek Flumazenil
Pharmaselect uchovavat.

Dalsi informace o davkovani naleznete v bod¢ 3 této piibalové informace.
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