Ulotka dla pacjent: Informacja dla uzytkownika
Flumazenil B. Braun, 0,1 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

Nalezy dokladnie zapoznad sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Flumazenil B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flumazenil B. Braun
Jak stosowac lek Flumazenil B. Braun

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Flumazenil B. Braun

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Flumazenil B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Flumazenil B. Braun to odtrutka (antidotum) dla szczegdlnej grupy lekéw nazywanych
benzodiazepinami. Benzodiazepiny wykazuja dziatanie uspokajajace, nasenne i zwiotczajgce migsnie.
Stosowane sg do usypiania i uspokajania w przypadku Igku. Lek Flumazenil B. Braun moze
catkowicie lub cze¢sciowo znies¢ te dziatania.

Z tego wzgledu lek Flumazenil B. Braun moze by¢ stosowany

o w anestezjologii, do wybudzania po przeprowadzeniu zabiegu chirurgicznego lub pewnych
badan diagnostycznych.

o lub w intensywne;j terapii u pacjentow, ktoérzy poddani byli dziataniu lekéw uspokajajacych.

Lek Flumazenil B. Braun mozna réwniez stosowa¢ w diagnostyce i leczeniu zatru¢ benzodiazepinami
lub po ich przedawkowaniu.

Lek Flumazenil B. Braun jest stosowany u dzieci, po ukonczeniu 1. roku zycia w celu wybudzenia ich
po zastosowaniu benzodiazepin, aby zasnety na czas przeprowadzenia procedury medyczne;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flumazenil B. Braun

Kiedy nie stosowa¢ leku Flumazenil B. Braun

o jesli pacjent ma uczulenie na flumazenil lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).
o W przypadku podania benzodiazepin w sytuacji potencjalnie zagrazajacej zyciu (na przyktad

kontrola ci$nienia wewnatrz czaszki lub cigzki napad padaczkowy).




Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢

o w przypadku pacjentéw z padaczka, leczonych benzodiazepinami przez dtugi czas. W tym
przypadku podanie leku Flumazenil B. Braun moze wywota¢ napad drgawek.

o w przypadku cigzkiego urazu moézgu (i (lub) niestabilnego cisnienia wewnatrz czaszki)
poniewaz, lek Flumazenil B. Braun moze powodowa¢ podwyzszenie ci§nienia
wewnatrzczaszkowego.

o w przypadku choroby watroby. W tym przypadku lekarz doktadnie dostosuje dawke leku
Flumazenil B. Braun.

o w przypadku stwierdzenia w przesztosci napadow leku panicznego, poniewaz lek Flumazenil B.
Braun moze wywota¢ nowe napady.

. w przypadku stresu przedoperacyjnego lub stwierdzenia w przesztosci lekow. W tym przypadku
lekarz doktadnie dostosuje dawke leku Flumazenil B. Braun.

. w przypadku dtugich okreséw leczenia duzymi dawkami benzodiazepin ze wzglgdu na ryzyko

wystgpienia objawdw z odstawienia (Objawy z odstawienia s3 wymienione w punkcie 4
»Mozliwe dziatania niepozadane”).

o w przypadku uzaleznienia od alkoholu lub lekow. W tym przypadku ryzyko tolerancji
benzodiazepin i uzaleznienia od nich moze by¢ wigksze.

o w przypadku choroby niedokrwiennej serca. W tym wypadku nalezy poinformowac lekarza,
poniewaz moze on podjac decyzje o dluzszym utrzymaniu dziatania uspokajajacego.

Przez odpowiedni czas po zastosowaniu leku Flumazenil B. Braun beda kontrolowane $wiadomo$¢ i
czynnosci zyciowe pacjenta (tj. cisnienie krwi, akcja serca, czgstos¢ oddechow). Z uwagi na to, iz
dziatanie leku Flumazenil B. Braun jest zazwyczaj kréotsze niz benzodiazepin, mozliwy jest nawrot
sennosci. Pacjent bedzie $cisle obserwowany, mozliwe, ze na oddziale intensywnej opieki medycznej,
do momentu ustgpienia dziatania leku Flumazenil B. Braun.

W przypadku zastosowania leku Flumazenil B. Braun pod koniec procedury operacyjnej w celu
wybudzenia pacjenta, nie nalezy stosowac tego leku do momentu ustgpienia dziatania lekow
zwiotczajacych miesnie.

Lekarz przed podaniem leku Flumazenil B. Braun wezmie pod uwage fakt, ze po ciezkiej operacji
moze wystapi¢ bol pooperacyjny.

W przypadku niewybudzenia pacjenta po zastosowaniu leku Flumazenil B. Braun, nalezy rozwazy¢
inne przyczyny, poniewaz lek Flumazenil B. Braun specyficznie znosi dzialanie benzodiazepin.

Lekarz powinien unika¢ szybkiego wstrzyknigcia leku Flumazenil B. Braun. W przypadku diugiego
(przewlektego) okresu leczenia benzodiazepinami, szybkie wstrzyknigcia duzych dawek leku
Flumazenil B. Braun (wigksze niz 1 mg) moze powodowaé wystgpienie objawow z odstawienia.

Lek Flumazenil B. Braun nie jest zalecany w leczeniu uzaleznienia od benzodiazepin ani objawow z
odstawienia benzodiazepin.

Lekarz powinien zachowa¢ ostrozno$¢ podajac lek Flumazenil B. Braun w przypadku zatrucia

wieloma lekami w tym benzodiazepinami i pewnym rodzajem lekéw przeciwdepresyjnych (tzw.

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne tj. impiramina, klomipramina, mirtazepina lub mianseryna).

Toksyczno$¢ tych lekow przeciwdepresyjnych moze zosta¢ zamaskowana przez ochronne dziatanie

benzodiazepin (patrz takze punkt 2 ,,Inne leki i Flumazenil B. Braun”).

Objawy przedawkowania trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych:

o rozszerzenie zrenic, zatrzymanie moczu, sucho$¢ w ustach.

o Cigzkie lub potencjalnie zagrazajace zyciu tj. pobudzenie, trudnosci w oddychaniu, drgawki,
zaburzenia serca i $pigczka.



Dzieci

Dzieci, ktorym uprzednio podano midazolam powinny by¢ pod $cistg obserwacjg na oddziale
intensywnej opieki medycznej przez przynajmniej 2 godziny po podaniu leku Flumazenil B. Braun.
Ponownie moze wystapi¢ stan uspokojenia polekowego lub trudnosci w oddychaniu. W przypadku
uspokojenia polekowego wywotanego przez inne benzodiazepiny nalezy dostosowaé fazg obserwacji
pacjenta zgodnie z oczekiwanym okresem dziatania leku.

Lek Flumazenil B. Braun mozna podawac¢ dzieciom w wieku 1 roku lub mtodszym wytacznie, jesli
korzysci z leczenia przewazajg nad ryzykiem wynikajacym z zastosowania leku.

Dzieci powinny otrzymywac¢ lek Flumazenil B. Braun w celu zniesienia dziatania uspokajajgcego.
Brak wystarczajacych danych dotyczacych innych wskazan. Dotyczy to takze dzieci w wieku ponizej
1. roku.

Inne leki i Flumazenil B. Braun
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore sa
wydawane bez recepty.

Lek Flumazenil B. Braun znosi dziatanie wszystkich lekow, ktore dziatajg przez receptor
benzodiazepinowy. Dotyczy to takze lekow nienalezacych do grupy benzodiazepin, ale posiadajacych
ten sam mechanizm dziatania tj. zopiklon (np. zimovane), triazolopirydazyna i inne.

Benzodiazepiny moga maskowa¢ dziatanie toksyczne pewnych psychotropowych produktow
leczniczych (szczegdlnie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych np. imipraminy, patrz takze
punkt 2 , Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Stosujac lek Flumazenil B. Braun w przypadkowym
przedawkowaniu nalezy wzia¢ pod uwage, ze toksyczne dziatanie takich lekow zazywanych
rownocze$nie moze ulec nasileniu w miar¢ ustgpowania dziatania benzodiazepin.

Nie zaobserwowano oddziatywania z innymi lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy lub alkoholem.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Z powodu braku wystarczajacego do§wiadczenia, lek Flumazenil B. Braun w okresie cigzy nalezy
stosowac¢ z ostroznoscig i wylacznie wowczas, gdy korzys¢ dla pacjentki jest wieksza od
potencjalnego ryzyka dla nienarodzonego dziecka. Nie ma przeciwwskazan do podania leku
Flumazenil B. Braun w okresie cigzy w nagtych przypadkach.

Nie wiadomo, czy Flumazenil B. Braun przenika si¢ do mleka kobiecego. Dlatego zaleca si¢
zaprzestanie karmienia piersig na 24 godziny od podania leku Flumazenil B. Braun. Nie ma
przeciwwskazan do stosowania leku Flumazenil B. Braun w okresie karmienia piersig, w nagtych

przypadkach.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Po otrzymaniu leku Flumazenil B. Braun w celu zniesienia skutkow dziatania uspokajajacego
benzodiazepin nie wolno prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani zajmowac si¢ innymi
czynnosciami wymagajacymi fizycznej lub psychicznej aktywnosci przez co najmniej 24 godziny,
dziatanie uspokajajace benzodiazepin moze powrocic.

Lek Flumazenil B. Braun zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml roztworu do wstrzykiwan, to znaczy lek zasadniczo
nie zawiera sodu.



3. Jak stosowa¢ lek Flumazenil B. Braun
Lek Flumazenil B. Braun podaje anestezjolog lub doswiadczony lekarz. Lek Flumazenil B. Braun
podaje si¢ jako dozylne wstrzyknigcie (podanie do zyty) lub rozcienczony roztwor jako dozylny wlew

(powolne podanie do zyty).

Lek Flumazenil B. Braun mozna stosowac¢ jednoczesnie z innymi srodkami do przywrdcenia
podstawowych czynnosci zyciowych.

Zaleca si¢ nastgpujacg dawke:

Dorosli

Znieczulanie | Intensywna terapia

Sposob dawkowania:

Dawka poczatkowa: Dawka poczatkowa:

0,2 mg podawane dozylnie przez 15 | 0,3 mg podawane dozylnie.
sekund.

Kolejng dawke 0,1 mg mozna Kolejng dawke 0,1 mg mozna
wstrzykiwac i powtarzac co wstrzykiwac i powtarzac co
60 sekund; jezeli odpowiedni 60 sekund; jezeli odpowiedni
poziom $wiadomosci nie zostanie poziom $wiadomosci nie zostanie
odzyskany w ciggu 60 sekund, odzyskany w ciggu 60 sekund,

maksymalnie mozna poda¢ 1,0 mg. | maksymalnie mozna poda¢ 2,0 mg.
Zwykta dawka wynosi od 0,3 mg W przypadku nawrotu sennosci,

do 0,6 mg, ale moze r6zni¢ si¢ w skuteczne moze okazac¢ si¢ drugie
zalezno$ci od indywidualnych cech | wstrzyknigcie dawki. Dozylny
pacjenta i zazytych benzodiazepin. | wlew dawki

0,1-0,4 mg/h moze by¢ korzystny.
Szybkos¢ wlewu nalezy regulowaé
indywidualnie w celu uzyskania
zadanego poziomu $wiadomosci.

Co 6 godzin nalezy przerywac¢ wlew w celu sprawdzenia, czy senno$¢ powraca.

Niemowleta, male dzieci, dzieci i mlodziez (w wieku od ukonczenia 1.
Roku zycia do 17 lat)

Zniesienie skutkow dzialania uspokajajacego z zachowaniem
$wiadomo$ci

Wielko$é dawek:

Wstrzyknigcie dawki 0,01 mg/kg masy ciata (do 0,2 mg) podawanej
dozylnie przez 15 sekund. Jezeli po uptywie 45 sekund nie zostanie
odzyskany odpowiedni stan §wiadomosci, mozna ponownie wstrzyknaé
dawke 0,01 mg/kg mc. (do 0,2 mg).

W razie koniecznosci nalezy powtarza¢ wstrzykniecia co 60 sekund
(maksymalnie 4 razy), do maksymalnej dawki wynoszacej

0,05 mg/kg mc. lub 1 mg, w zaleznosci ktora dawka jest mniejsza.

Noworodki, niemowleta i male dzieci przed ukonczeniem 1. roku Zycia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Flumazenil B. Braun u dzieci przed
ukonczeniem 1. roku. Dlatego lek Flumazenil B. Braun mozna podawac¢ dzieciom przed ukonczeniem
1. roku zycia wylacznie, gdy potencjalne korzysci dla pacjenta przewyzszaja ewentualne ryzyko (patrz
takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci, Dzieci”).

Pacjenci z niewydolnoS$cig nerek lub watroby
U pacjentéw z zaburzong czynnoscig watroby, wydalanie leku Flumazenil B. Braun moze nastgpowac
z opOznieniem i dlatego zaleca si¢ doktadne dostosowanie dawek.
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Nie ma potrzeby dostosowywania dawek w przypadku pacjentéw z zaburzong czynnos$cia nerek.
W razie watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Informacje przeznaczone dla personelu medycznego znajduja si¢ w jednym z punktéw ponize;.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujgce dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie. Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych
dzialan niepozadanych, nalezy przesta¢ przyjmowac lek i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza:

Czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
o nieprawidlowo szybkie i glebokie oddychanie (hiperwentylacja),
o zaburzenie mowy.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

o mata lub duza czestos$¢ akcji serca, dodatkowe skurcze serca,
o trudno$ci w oddychaniu,

. bol w klatce piersiowej.

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych):

o drgawki (u pacjentéw chorych na padaczke lub ciezka niewydolno$¢ watroby, glownie po
dhugotrwatym leczeniu benzodiazepinami lub naduzywaniu lekow),
o moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym ciezkie reakcje zwigzane z odpowiedzia alergiczna

(anafilaktyczne).
Dodatkowe dzialania niepozadane obejmujg:

Czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

o pobudzenie (po szybkim wstrzyknieciu, nie wymaga leczenia),

o trudno$ci w zasypianiu i ze snem (bezsenno$¢), uczucie sennosci (ospatosé),

o zawroty glowy, bol glowy,

. mimowolne drzenie,

° suchos$¢ w ustach,

o subiektywne odczucia skorne (np. zimna, ciepta, mrowienia, ucisku, itd.) bez bodzca
(parestezje),

o podwojne widzenie, zezowanie (zez), zwigkszona produkcja ptynu tzowego (nasilone
lzawienie),

o nasilone pocenie,

o niskie ci$nienie krwi, spadek ci$nienia krwi przy zmianie pozycji z lezacej na stojaca
(niedoci$nienie ortostatyczne),

o nudnosci: wymioty (po zabiegu), czkawka,

. uczucie zmeczenia,

o bol w miejscu wstrzyknigcia.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

o niepokdj 1 lek (po szybkim wstrzyknigciu, nie wymaga leczenia),

o wyczuwanie bicia wlasnego serca (kotatanie po szybkim wstrzyknigciu, nie wymagaja
leczenia),

zaburzenia stuchu,

kaszel, niedroznos$¢ nosa,

zaczerwienienie skory,

dreszcze.



Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. napady leku panicznego u pacjentow, u ktorych wezesniej stwierdzono napady leku panicznego,
. krotkotrwate podwyzszenie ci$nienia krwi (po wybudzeniu),

o niestabilno$¢ emocjonalna,

o nietypowy placz, pobudzenie i agresywne zachowanie.

W przypadku dlugotrwatego leczenia benzodiazepinami, lek Flumazenil B. Braun moze powodowac
objawy z odstawienia (czgsto$¢ nie jest znana). Objawy obejmuja: pobudzenie, Igk, niestabilnos¢
emocjonalng, dezorientacje¢ i zaburzenia czucia.

Ogodlnie, dzialania niepozadane u dzieci sa na ogdt podobne do dziatan wystepujacych u dorostych. W
przypadku zastosowania leku Flumazenil B. Braun do wybudzania dziecka moze wystapi¢ nadmierny
ptacz, pobudzenie i reakcje agresji.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel. (22) 4921 301

Fax. (22) 4921 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flumazenil B. Braun

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie wolno stosowac leku Flumazenil B. Braun po uptywie terminu wazno$ci, zamieszczonego na
etykiecie 1 pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do jednokrotnego uzytku.
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu: produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Okres przechowywania po rozcienczeniu: 24 godziny.
Stabilno$¢ chemiczna i fizyczna gwarantujaca przydatnos$¢ do uzycia utrzymywala si¢ przez 24
godziny w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie on
zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania gwarantujace przydatnosé
do uzycia ponosi uzytkownik i nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C, o ile nie rozcienczono koncentratu w kontrolowanych i zatwierdzonych aseptycznych warunkach.

Przed uzyciem roztwor ten nalezy doktadnie obejrze¢. Nie nalezy stosowac¢ leku Flumazenil B. Braun,
jezeli roztwor nie jest przejrzysty, bezbarwny i pozbawiony wytraconych czgstek.
Niezuzyty roztwor nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi wymaganiami.


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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flumazenil B. Braun
Substancja czynng 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.

Pozostate sktadniki to: kwas octowy lodowaty, sodu chlorek, disodu edetynian, sodu wodorotlenek,
roztwdr 1N, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Flumazenil B. Braun i co zawiera opakowanie
Lek Flumazenil B. Braun to przejrzysty i bezbarwny roztwér do wstrzykiwania oraz koncentrat do
infuzji w amputkach z bezbarwnego szkla.

Dostepne sa nastepujace opakowania:
Pudetka tekturowe po 5 lub 10 amputek zawierajacych 5 ml roztworu.
Pudetka tekturowe po 5 lub 10 amputek zawierajacych 10 ml roztworu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen
Niemcy

Tel. +49 5661/71-0
Faks +49 5661/71-4567

Niniejszy produkt leczniczy dopuszczono do obrotu w Kraju Cztonkowskim Europejskiego Obszaru
Ekonomicznego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Flumazenil B. Braun 0,1 mg/ml Injektionslésung und Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

Belgia Flumazenil B. Braun 0,1 mg/ml oplossing voor injectie

Niemcy Flumazenil B. Braun 0,1 mg/ml Injektionslésung und Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Hiszpania Flumazenil B. Braun 0,1 mg/ml solucion inyectable EFG

Finlandia Flumazenil B.Braun 0,1 mg/ml injektioneste, liuos

Islandia Flumazenil B. Braun 0,1 mg/ml stungulyf

Wtochy Flumazenil B. Braun 0,1 mg/ml, soluzione iniettabile

Luksemburg Flumazenil B. Braun 0,1 mg/ml Injektionslésung und Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

Holandia Flumazenil B. Braun 0,1 mg/ml oplossing voor injectie
Polska Flumazenil B. Braun 0,1 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
Portugalia Flumazenilo B. Braun 0,1 mg/ml solugéo injectavel



Szwecja Flumazenil B.Braun 0,1 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2023-05-02

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Jezeli lek Flumazenil B. Braun ma by¢ zastosowany we wlewie, nalezy go najpierw rozcienczy¢. Lek
Flumazenil B. Braun nalezy rozciencza¢ wytacznie roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9% wi/v),
glukozy 50 mg/ml (5% wi/v) lub roztworem chlorku sodu 4,5 mg/ml (0,45% w/v) + glukozy 25 mg/ml
(2,5% w/v). Nie okre$lono wzajemnej zgodnosci leku Flumazenil B. Braun i innych roztworéw do
wstrzykiwan.

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem tych
wymienionych w niniejszym punkcie.



