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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Flumazenilo Hikma 0,1 mg/ml solugdo injetavel ou para perfusao
Flumazenilo

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacgado importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4,

O que contém este folheto:

O que é Flumazenilo Hikma e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Flumazenilo Hikma
Como utilizar Flumazenilo Hikma

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Flumazenilo Hikma

Contetdo da embalagem e outras informagtes

aunhWN

O que é Flumazenilo Hikma e para que é utilizado

Flumazenilo Hikma é um antidoto utilizado na reversdo total ou parcial dos efeitos das
benzodiazepinas (grupo especifico com propriedades sedativas, indutoras do sono, de
relaxamento muscular e ansioliticas).

Pode, por conseguinte, ser utilizado na anestesia para acordar apés determinados testes
diagnosticos ou em cuidados intensivos, se tiver sido submetido a sedagdo. O flumazenilo
pode igualmente ser utilizado no diagnéstico e tratamento de intoxicacdo ou de
sobredosagem com benzodiazepinas bem como para reverter qualquer efeito inesperado
(reagdes paradoxais) causados por elas.

O que precisa de saber antes de utilizar Flumazenilo Hikma

Nao utilize Flumazenilo Hikma

Se tem alergia ao flumazenilo ou a qualquer outro componente de Flumazenilo Hikma
(indicados na secgao 6)

Se as benzodiazepinas lhe foram administradas para controlar uma potencial situacao de
risco de vida (por exemplo, controlo da pressdo intracraniana ou uma crise epilética
grave).

Se ocorrer intoxicagdao mista com benzodiazepinas e determinados tipos de outros
antidepressivos (designados antidepressivos triciclicos e tetraciclicos como a imipramina,
a clomipramina, a mirtazapina ou a mianserina. A toxicidade destes antidepressivos pode
ser camuflado pelos efeitos protetores das benzodiazepinas. Se revelar sinais de uma
sobredosagem significativa destes antidepressivos, ndo devera utilizar Flumazenilo Hikma
para reverter os efeitos benzodiazepinicos.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Flumazenilo Hikma

normalmente, os efeitos do flumazenilo desaparecem mais rapidamente que os efeitos
das benzodiazepinas. Isto significa que os efeitos relaxantes das benzodiazepinas podem
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reaparecer. Vai ser cuidadosamente observado, até que os efeitos do flumazenilo tenham
desaparecido.

se tiver problemas de figado.

se tiver recebido tratamento prolongado com benzodiazepinas, o flumazenilo podera
provocar sintomas de abstinéncia (para informacgao detalhada, ver secgdo 4).

se tiver epilepsia e tiver recebido tratamento com benzodiazepinas durante um periodo
prolongado, o Flumazenilo Hikma podera causar crises epiléticas.

se tiver danos cerebrais graves (i.e. pressdo intracraniana ou crise epilética grave), uma
vez que o Flumazenilo Hikma podera provocar um aumento da pressao intracraniana.

se for dependente de benzodiazepinas ou se tiver sintomas de abstinéncia das
benzodiazepinas. Nestes casos nao devera utilizar Flumazenilo Hikma.

se, no passado, sofreu ataques de panico, Flumazenilo Hikma podera provocar novas
crises.

se for dependente de alcool ou de outros medicamentos. Existe o risco de se tornar
tolerante as benzodiazepinas (deixara de ter beneficios) ou dependente das
benzodiazepinas.

a criancgas e bebés, a administragdo de Flumazenilo Hikma devera ser feita apenas para
reverter a sedagao consciente (durante a qual permanecem acordadas). As criancas
devem ser cuidadosamente observadas, pelo menos, 2 horas apés a administragdo de
Flumazenilo Hikma.

Outros medicamentos e Flumazenilo Hikma
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Os efeitos téxicos de outros medicamentos (especialmente antidepressivos triciclicos
como a imipramina), administrados simultaneamente, poderdo aumentar com a redugao
do efeito das benzodiazepinas.

Gravidez e amamentacao
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Uma vez que ndo existe experiéncia suficiente durante a gravidez, Flumazenilo Hikma
deve ser apenas administrado se as vantagens forem superiores aos potenciais riscos
para o feto. Em situacbes de emergéncia, a administracdo de Flumazenilo Hikma durante
a gravidez ndo é contraindicada.

Desconhece-se se o flumazenilo € excretado no leite materno. Deste modo,
desaconselha-se a amamentagdo durante as 24 horas subsequentes a administragdo de
Flumazenilo Hikma.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Apbs receber Flumazenilo Hikma, os efeitos das benzodiazepinas podem reaparecer. Nao
devera conduzir, utilizar maquinas ou participar em atividades exigentes durante, pelo
menos, 24 horas apds o tratamento com Flumazenil Hikma.

Informag®es importantes sobre alguns componentes de Flumazenilo Hikma

Este medicamento contém 3,7 mg de sodio por ml (18,5 mg por cada ampola de 5 ml ou
37 mg por cada ampola de 10 ml). Esta informacao deve ser tida em consideracao em
doentes com ingestdo controlada de sédio.

Como utilizar Flumazenilo Hikma

Flumazenilo Hikma é administrado por injegdo intravenosa (na veia) ou diluida para
perfusdo intravenosa (injecdo por um periodo prolongado).
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Flumazenilo Hikma sera administrado pelo anestesista ou por um médico experiente.
Podera ser utilizado em simultadneo com outras medidas de reanimagao.

A dose sera definida pelo seu médico de acordo com as suas necessidades. As doses
dependem das circunstancias e devem ser decididas caso a caso. E dada informacao
detalhada para os profissionais de salude no final deste folheto.

Anestesia

A dose inicial recomendada é de 0,2 mg, administrados por via intravenosa em 15
segundos. Se néo se obtiver o grau de consciéncia desejado ao fim de 60 segundos, pode
injetar-se uma segunda dose de 0,1mg e repeti-la em intervalos de 60 segundos até atingir
um maximo de 1,0 mg. A dose eficaz habitual situa-se entre os 0,3 mg e os 0,6 mg, no
entanto, este valor pode variar consoante as caracteristicas do doente e da benzodiazepina
utilizada.

Cuidados intensivos

A dose inicial recomendada é de 0,3 mg i.v. Se o grau de consciéncia desejado nao for
alcangado ao fim de 60 segundos, pode injetar-se uma segunda dose de 0,1 mg e repeti-
la em intervalos de 60 segundos até atingir um maximo de 2 mg ou até o doente
acordar.

Caso haja recorréncia de sonoléncia, pode ser Gtil administrar-se 0,1 mg - 0,4 mg/h por
via intravenosa.

A velocidade de perfusdo deve ser ajustada individualmente de forma a alcangar o nivel
de consciéncia desejado.

Criangas com menos de 1 ano

Nao existem dados suficientes sobre a utilizagcdao de flumazenilo em criangas com idade
inferior a 1 ano. Em criangas com menos de 1 ano, o Flumazenilo Hikma s6 devera ser
administrado se for expectavel que os beneficios sejam superiores ao risco.

Criangas com idade superior a 1 ano

Para reverter a sedagdao consciente induzida por benzodiazepinas em criangas com idade
> 1 ano, a dose inicial recomendada é 10 microgramas/kg (até 200 microgramas),
administrada por via intravenosa em 15 segundos. Se apés um periodo de tempo de 45
segundos, o nivel de consciéncia requerido ndo for obtido, pode administrar-se uma
injecdo de 10 microgramas/kg (até 200 microgramas), e quando necessario repetir-se
em intervalos de 60 segundos (até um maximo de 4 vezes) até uma dose maxima de 50
microgramas/kg ou 1 mg, dependendo de qual é a dose mais baixa. A dose devera ser
ajustada a resposta do doente. Ndo existem dados de seguranca e eficacia da
administracao repetida de flumazenilo em criangas em caso de ressedagado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo de Flumazenilo Hikma, fale com o seu
médico.

Doentes com compromisso hepatico (figado)
Em doentes com compromisso hepatico, a dose tera de ser cuidadosamente ajustada.
Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.
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A frequéncia dos efeitos secundarios encontra-se classificada dentro das seguintes
categorias:

Frequentes: afetam entre 1 em 10 e 1 em 100 pessoas
sentir-se doente (nduseas) ou estar doente (vémitos), particularmente se tiver tomado
algum medicamento opiaceo

Pouco frequentes: afetam entre 1 em cada 100 e 1 em cada 1000 pessoas

Estes efeitos sdo mais provaveis apos uma injecao rapida e ndo requerem tratamento:
ansiedade

medo

sentir os seus batimentos cardiacos (palpitagdes)

Frequéncia desconhecida

reacdes alérgicas (hipersensibilidade), incluindo reagao alérgica grave

ataques de panico (em pessoas que tenham tido ataques de panico no passado)
lacrimejar anormal

agitacéo

agressividade

convulsBes. Estas sdo mais comuns em pessoas que tém epilepsia ou problemas graves de
figado ou em pessoas que tomaram medicamentos “benzodiazepinas” durante muito tempo
ou no caso de flumazenil ser dado apés sobredosagem com mais do que um medicamento.

presséo arterial alta ao acordar do efeito das benzodiazepinas
vermelhiddo no rosto e pescoco (rubor)
arrepios (mais comuns no caso de injegdo rapida, ndo requer tratamento)

Se foi tratado com benzodiazepinas durante um periodo prolongado ou recebeu doses
elevadas de Flumazenilo Hikma de forma rapida, pode induzir sintomas de abstinéncia,
tais como:

agitacao

ansiedade

alteracdes de humor (instabilidade emocional)

confusado

percecgao sensorial anormal (ouvir vozes, alucinagdes, sensagdes na pele)

Efeitos similares podem manifestar-se nas criangas. Foram comunicados choro invulgar,
agitacdo e reagOes agressivas com a utilizagao de Flumazenilo Hikma em criancas.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagsdes
sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel.: 4351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Como conservar Flumazenilo Hikma
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.

Este medicamento é para utilizagdo Unica e devera ser utilizado imediatamente apés a
abertura. Se diluido, Flumazenilo Hikma ndo deve ser refrigerado. A estabilidade quimica
e fisica, das solugBes diluidas, foi demonstrada durante 24 horas a 25°C. Do ponto de
vista microbiolégico, a menos que o método de diluigdo evite o risco de contaminagao
microbial, o medicamento deve ser utilizado de imediato. Se nao for utilizado
imediatamente, os tempos de conservagdo apdés a primeira manipulagdo e as condicOes
antes da utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador.

Flumazenilo Hikma s6 deve ser usado se a solugdo se apresentar limpida e sem
particulas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

Contetdo da embalagem e outras informagtes
Qual a composigao de Flumazenilo Hikma
- A substancia ativa é flumazenilo.

Cada ml de solugdo injetavel contém 0,1 mg de flumazenilo.
Cada ampola de 5 ml contém 0,5 mg de flumazenilo
Cada ampola de 10 ml contém 1 mg de flumazenilo

Os outros componentes sao:

edetato dissédico

acido acético glacial

cloreto de sédio (3,7 mg por ml)

acido cloridrico a 36% para ajuste do pH
hidroxido de sodio para ajuste do pH
agua para preparagdes injetaveis

Qual o aspeto de Flumazenilo Hikma e conteddo da embalagem

Flumazenilo Hikma é uma solugao injetavel limpida e incolor.
Flumazenilo Hikma esta disponivel em ampolas de vidro transparente.

As seguintes apresentacdes estao disponiveis:
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Caixas com 5 ou 50 (10 x 5) ampolas, contendo 5 ml de solugao injetavel.
Caixas com 5 ou 50 (10 x 5) ampolas, contendo 10 ml de solugao injetavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M6, 8, 8A e 8B - Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Tel.: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

e-mail: portugalgeral@hikma.com

Fabricante

Hikma Italia SpA
Viale Certosa 10
27100 Pavia
Italy

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacdes:

Austria Flumazenil Hikma 0,1 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Alemanha Flumazenil Hikma 0,1 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Espanha FIuma;ng Hikma 0,1 mg/ml solucion inyectable y para
perfusion
Flumazenil Hikma 0,1mg/ml Solution injectable/pour
Franga -
perfusion
Italia Flumazenil Hikma 0,1 mg/ml soluzione iniettabile per
infusione
Portugal FIumazNemIo Hikma 0,1 mg/ml solugao injetavel ou para
perfusao
Reino Unido Flumazenil 0.1 mg/ml solution for injection infusion

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 11/2017.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salude:

O flumazenilo deve ser administrado por via intravenosa por um anestesista ou médico
experiente. O flumazenilo podera ser administrado quer por inje¢ao quer por perfusédo (Para
instrucdes sobre a diluicdo do medicamento antes da administracdo, ver sec¢ao seguinte).

O flumazenilo pode ser usado concomitantemente com outras medidas de reanimagao.
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Este medicamento esta indicado para uma Unica utilizacéo. Deve ser observado antes da
sua utilizagdo, devendo apenas ser usado se a solucgéo for limpida e praticamente sem
particulas.

Caso nao se obtenham efeitos evidentes no estado de consciéncia e respiracdo ap6s dose
repetida com Flumazenilo Hikma, deve considerar-se que a intoxicagdo nao resulta do
efeito das benzodiazepinas.

Se o Flumazenilo Hikma é usado em anestesia, no fim de intervencgbes cirlrgicas, ndo
deve ser administrado até que os efeitos dos relaxantes musculares tenham sido
totalmente anulados.

Dada a possibilidade de recorréncia de sedacdo e de depressao respiratéria, as criangas
anteriormente sedadas com midazolam devem ser monitorizadas, pelo menos, 2 horas
ap6s a administracdo de Flumazenilo Hikma. Em caso de sedacdao com outras
benzodiazepinas, o periodo de monitorizacdo devera ser ajustado consoante a duracdo
prevista.

Como conservar Flumazenilo Hikma

Quando o Flumazenilo Hikma for utilizado para perfusdo, devera ser diluido antes da
perfusdo. O Flumazenilo Hikma devera apenas ser diluido com solugdo de cloreto de
sodio a 9 mg/ml (0,9%) ou com solucao de glucose a 50 mg/ml (5%).

Nao foram estabelecidas compatibilidades entre Flumazenilo Hikma e outras solucgdes
injetaveis.

De um ponto de vista microbioldgico, as solugdes diluidas de Flumazenilo Hikma deverao
ser utilizadas imediatamente, a menos que o método de diluicdo evite o risco de
contaminagao microbial. Se ndao forem utilizadas imediatamente, os tempos de
conservagao e as condigdes sao da responsabilidade do utilizador.

Nao refrigerar.

A estabilidade quimica e fisica, das solucGes diluidas, foi demonstrada durante 24 horas a
250C.

O Flumazenilo Hikma néo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto com os ja
mencionados.

Doses recomendadas de Flumazenilo Hikma

Adultos:
Anestesia

A dose inicial recomendada é de 0,2 mg, administrados por via intravenosa em 15
segundos. Se n&o se obtiver o grau de consciéncia desejado ao fim de 60 segundos, pode
injetar-se uma segunda dose de 0,1 mg e repeti-la em intervalos de 60 segundos até atingir
um maximo de 1,0 mg. A dose eficaz habitual situa-se entre os 0,3 mg e os 0,6 mg, no
entanto, este valor pode variar consoante as caracteristicas do doente e da benzodiazepina
utilizada.

Cuidados intensivos

A dose inicial recomendada é de 0,3 mg i.v. Se o grau de consciéncia desejado nao for
alcangado ao fim de 60 segundos, pode injetar-se uma segunda dose de 0,1 mg e repeti-
la em intervalos de 60 segundos até atingir um maximo de 2 mg ou até o doente
acordar.
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Caso haja recorréncia de sonoléncia, pode ser Gtil administrar-se 0,1 mg - 0,4 mg/h por
via intravenosa.

A velocidade de perfusdo deve ser ajustada individualmente de forma a alcangar o nivel
de consciéncia desejado.

Caso nao se obtenham efeitos evidentes no estado de consciéncia e respiracdo ap6s dose
repetida, deve considerar-se que a intoxicagao nao resulta do efeito das benzodiazepinas.

Recomenda-se a interrupgdo da perfusdo em cada 6 horas para se verificar se ha
recorréncia de sedagao.

Para evitar sintomas de abstinéncia em doentes tratados durante um longo periodo de
tempo com doses elevadas de benzodiazepinas na unidade de cuidados intensivos, a
dose de flumazenilo deve ser ajustada individualmente e a injegao deve ser administrada
lentamente.

Idosos

Perante a auséncia de dados sobre a utilizacdo de flumazenilo em doentes idosos, deve-
se ter em atengdao que esta populagdo é geralmente sensivel aos efeitos dos
medicamentos, devendo ser tratados com a devida precaugao.

Populagao pediatrica
Criancas com idade superior a 1 ano

Para reverter a sedagdao consciente induzida por benzodiazepinas em criangas com idade
> 1 ano, a dose inicial recomendada é 10 microgramas/kg (até 200 microgramas),
administrada por via intravenosa em 15 segundos. Se apés um periodo de tempo de 45
segundos, o nivel de consciéncia requerido ndo for obtido, pode administrar-se uma
injecdo de 10 microgramas/kg (até 200 microgramas), e quando necessario repetir-se
em intervalos de 60 segundos (até um maximo de 4 vezes) até uma dose maxima de 50
microgramas/kg ou 1 mg, dependendo de qual é a dose mais baixa. A dose devera ser
ajustada a resposta do doente. Ndo existem dados de seguranca e eficacia da
administracao repetida de flumazenilo em criangas em caso de ressedacao.

Criancas com idade inferior a 1 ano

Existem dados insuficientes sobre a utilizagdo de flumazenilo em criangas com idade
inferior a 1 ano. Deste modo, o flumazenilo deve ser apenas administrado em criangas
com idade inferior a 1 ano caso os potenciais beneficios para o doente forem superiores
aos potenciais riscos.

Doentes com compromisso renal ou hepatico

Dado que o flumazenilo é metabolizado principalmente no figado, é recomendado um
ajuste posoldgico cuidadoso em doentes com compromisso hepatico. Ndo sdo necessarios
ajustes posoldgicos em doentes com compromisso renal.



