PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Anexate 1 mg - Injektionslosung
Flumazenil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Anexate und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Anexate beachten?
Wie ist Anexate anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Anexate aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Al

1. Was ist Anexate und wofiir wird es angewendet?

Anexate enthilt den Wirkstoff Flumazenil.

Anexate ist ein Gegenmittel (Antidot) zur vollstindigen oder teilweisen Aufthebung der
beruhigenden/schlafauslosenden Wirkung auf das zentrale Nervensystem oder einer sogenannten
paradox erregenden Wirkung von Benzodiazepinen (einer bestimmten Gruppe von Arzneimitteln mit
beruhigenden, schlafauslosenden, muskelentspannenden und angstlosenden Eigenschaften), wenn dies
aus gesundheitlichen Griinden und zum Wohl des Patienten erforderlich ist. Anexate kann daher im
Bereich der Anésthesie oder der Intensivmedizin angewendet werden, um Sie nach bestimmten
Untersuchungen oder wenn Sie durch Benzodiazepine ruhig gestellt wurden oder in Narkose waren,
wieder aufzuwecken. Anexate kann dariiber hinaus zur Diagnose und Behandlung von Vergiftungen
mit oder einer Uberdosierung von Benzodiazepinen angewendet werden.

Anexate wird angewendet bei Erwachsenen, Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen im Alter von
mehr als 1 Jahr bis 18 Jahren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Anexate beachten?
Anexate darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Flumazenil oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie Benzodiazepine erhalten, um eine méglicherweise lebensbedrohliche Situation zu
beherrschen (z.B. zur Regulation des Drucks im Gehirn oder zur Unterbrechung eines
schwerwiegenden Krampfanfalls),

- bei gemischten Vergiftungen mit Benzodiazepinen und/oder bestimmten Arten anderer
Antidepressiva (so genannter zyklischer (trizyklischer oder tetrazyklischer) Antidepressiva wie
z.B. Imipramin, Clomipramin, Mirtazepin oder Mianserin). Die schiddlichen Wirkungen dieser
Antidepressiva konnen durch schiitzende Wirkungen von Benzodiazepinen verdeckt werden.
Wenn bei Thnen Anzeichen einer relevanten Uberdosierung mit diesen Antidepressiva bestehen,
darf Anexate nicht eingesetzt werden, um die Benzodiazepin-Wirkung aufzuheben.



Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Anexate bei Ihnen angewendet wird.

Wenn Sie ein Krampfleiden (Epilepsie) haben und iiber einen langen Zeitraum eine Behandlung mit
Benzodiazepinen erhalten haben, wird die Anwendung von Anexate nicht empfohlen, da Anexate in
diesem Fall Krampfanfille auslosen kann.

Patienten, die Anexate zur Aufhebung einer mit Benzodiazepinen hervorgerufenen Beruhigung
erhalten haben, werden in Abhédngigkeit von der Dosis und Wirkungsdauer des verwendeten
Benzodiazepins fiir eine angemessene Zeitspanne auf Anzeichen einer neuerlichen Dadmpfung, einer
Beeintrichtigung der Atemfunktion oder anderer verbleibender Benzodiazepin-Wirkungen iiberwacht
(EKG, Puls, Bewusstseinszustand, Sauerstoffsittigung des Blutes, Herzschlag, Atmung, Blutdruck).
Wenn Sie unter einer eingeschriankten Leberfunktion leiden, wird Thr Arzt Sie fiir einen ldngeren
Zeitraum iiberwachen.

Da die Wirkung von Anexate in der Regel weniger lange anhilt als die von Benzodiazepinen, kann die
beruhigende/schlafauslosende Wirkung moglicherweise wiederkehren. Sie werden auf einer
Intensivstation engmaschig iiberwacht werden, bis die Wirkung von Anexate abgeklungen ist.

Wenn Sie nach Verabreichung von Anexate nicht aufwachen, wird ein anderer Grund fiir Ihren
Zustand in Erwigung gezogen, da Anexate speziell die Wirkung von Benzodiazepinen aufhebt.

Wenn Ihnen Anexate am Ende einer Operation verabreicht wird, um Sie aufzuwecken, sollte es erst
gegeben werden, wenn die Wirkung von muskelentspannenden Mitteln vollstindig abgeklungen ist
und keine atemhemmende Wirkung von schmerzstillenden Arzneimitteln (Opiaten) mehr vorliegt.

Bei Patienten mit erhohtem Risiko sollten die Vorteile einer Dampfung mit Benzodiazepinen
gegeniiber dem Risiko eines raschen Aufwachens abgewogen werden. Bei einigen Patienten (z.B. mit
Herzproblemen) kann die Aufrechterhaltung einer gewissen Dampfung in einer frithen Phase nach der
Operation einem vollstindigen Aufwachen vorzuziehen sein.

Wenn Sie eine schwere Verletzung des Gehirns erlitten haben (und/oder an einem instabilen Druck
im Gehirn leiden), wird die Behandlung mit Vorsicht erfolgen, da die Aufthebung der Benzodiazepin-
Wirkung durch Anexate zu einem starken Druckanstieg im Gehirn, zu einer Anderung der
Hirndurchblutung oder zu Kriampfen fithren kann.

Wenn Sie eine langfristige (chronische) Behandlung mit Benzodiazepinen und/oder hohe
Benzodiazepindosen (bis einige Wochen vor der Gabe von Anexate) erhalten haben, sollte eine
schnelle Injektion hoher Dosen von Anexate (mehr als 1 mg) vermieden werden, da dadurch
Entzugserscheinungen hervorgerufen werden konnen. Dazu gehoren Herzklopfen, Erregung, Angst,
emotionale Instabilitit, leichte Verwirrung und Storungen der Wahrnehmung.

Wenn Sie iiber einen langen Zeitraum mit hohen Dosen von Benzodiazepinen behandelt wurden,
sollten die Vorteile der Anwendung von Anexate gegen das Risiko fiir das Auftreten von
Entzugserscheinungen abgewogen werden.

Wenn Sie Angst vor der Operation haben oder Angststérungen in der Vergangenheit hatten, wird der
Arzt die Dosis von Anexate vorsichtig anpassen.

Es konnen Schmerzen nach einer Operation auftreten, daher kann die Aufrechterhaltung einer
gewissen Dampfung einem vollstindigen Aufwachen vorzuziehen sein.

Anexate wird nicht fiir die Behandlung einer Benzodiazepin-Abhéngigkeit oder von Benzodiazepin-
Entzugserscheinungen empfohlen.



Wenn es bei Thnen in der Vergangenheit zu Panikanfillen gekommen ist, kann Anexate neue Anfille
verursachen.

Anexate sollte nicht angewendet werden, wenn Sie von Alkohol, Arzneimitteln und/oder sonstigen
Drogen abhingig sind, da in diesem Fall bei Ihnen das Risiko fiir eine Benzodiazepin-Toleranz oder
Benzodiazepin-Abhingigkeit erhoht ist.

Bei Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion kann die Ausscheidung von Anexate verzégert und
die Wirkung von Benzodiazepinen verldngert sein.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche, die zuvor zur Beruhigung Midazolam (ein bestimmtes Benzodiazepin)
erhalten haben, sollten nach der Verabreichung von Anexate iiber mindestens 2 Stunden engmaschig
auf einer Intensivstation iiberwacht werden, da es wiederholt zu einer Beruhigung/zum Einschlafen
und/oder zu Atemproblemen kommen kann. Im Falle einer Beruhigung mit anderen Benzodiazepinen
muss die Uberwachungsdauer an die erwartete Dauer der Benzodiazepin-Wirkung angepasst werden.

Anexate sollte wegen geringer Erfahrung bei folgenden Anwendungen nur mit Vorsicht eingesetzt
werden:

- Aufhebung einer Sedierung bei Kindern unter einem Jahr,

- Behandlung einer Uberdosierung bei Kindern,

- Wiederbelebung von Neugeborenen,

- Aufhebung der dimpfenden Wirkungen von zur Narkoseeinleitung eingesetzten Benzodiazepinen
bei Kindern.

Solange keine ausreichenden Daten vorliegen, ist Anexate bei Kindern im Alter von einem Jahr oder
jiinger nicht anzuwenden, es sei denn, die Risiken fiir den Patienten (vor allem im Falle einer
versehentlichen Uberdosierung) wurden sorgfiltig gegeniiber den Vorteilen der Behandlung
abgewogen.

Kinder und Jugendliche sollten Anexate nur nach einer absichtlich herbeigefiihrten Beruhigung
(mit Benzodiazepinen) erhalten. Es liegen unzureichende Daten fiir etwaige andere
Anwendungsgebiete vor. Dies gilt auch fiir Kinder unter 1 Jahr.

Anwendung von Anexate zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von Beruhigungs- oder Schlafmitteln mit dhnlicher Wirkweise wie die der
Benzodiazepine (Zopiclon, Triazolopyridazine) kann durch Anexate ebenfalls aufgehoben werden.

Bei Anwendung von Anexate im Fall einer versehentlichen Uberdosierung muss beriicksichtigt
werden, dass die schidlichen Wirkungen, wie Krampfanfille und Herzrhythmusstdrungen, anderer auf
die Psyche wirkender Arzneimittel (insbesondere von trizyklischen Antidepressiva wie Imipramin),
die gleichzeitig eingenommen wurden, zunehmen konnen, wenn die Wirkung der Benzodiazepine
abklingt.

Eine Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln mit dimpfender Wirkung auf das
Zentralnervensystem wurde nicht beobachtet.



Anwendung von Anexate zusammen mit Alkohol

Es ist keine direkte Wechselwirkung zwischen Anexate und Alkohol bekannt. Dennoch sollte Anexate
nicht angewendet werden, wenn Sie von Alkohol abhingig sind, da in diesem Fall bei Ihnen das
Risiko fiir eine Benzodiazepin-Toleranz oder Benzodiazepin-Abhingigkeit erhoht ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft:
Aufgrund unzureichender Erfahrungen wihrend der Schwangerschaft sollte Anexate nur angewendet
werden, wenn der Vorteil fiir Sie groBer ist als das mogliche Risiko fiir das ungeborene Kind.

Stillzeit:
Es ist nicht bekannt, ob Anexate in die Muttermilch ausgeschieden wird. Aus diesem Grund wird
empfohlen, nach Verabreichung von Anexate iiber mindestens 24 Stunden nicht zu stillen.

Notfallanwendung:
Eine Notfallanwendung von Anexate wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist nicht
kontraindiziert

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

i ,z Achtung:  Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfdhigkeit und
' Verkehrstiichtigkeit beeintrichtigen.

Wenn Sie Anexate zur Aufthebung der beruhigenden/schlafauslosenden Wirkung von
Benzodiazepinen erhalten haben, diirfen Sie iiber mindestens 24 Stunden kein Fahrzeug lenken,
keine Maschinen bedienen und keine korperlich oder geistig anspruchsvolle Téatigkeit durchfiihren,
da die beruhigende/schlafauslésende Wirkung moglicherweise erneut auftreten kann.

Anexate enthélt Natrium. Dieses Arzneimittel enthélt 0,16 mmol (ca. 3,67 mg) Natrium pro Milliliter
und somit weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro iiblicher Dosis (0,3 bis 0,6 mg Flumazenil), d.h. es
ist nahezu ,,natriumfrei". Dosen iiber 0,6 mg enthalten mehr als 1 mmol (23 mg) Natrium. Eine Dosis
von 1 mg Flumazenil entspricht ca. 1,9% der von der WHO fiir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2 g.

3. Wie ist Anexate anzuwenden?
Zur intravendsen Anwendung.

Anexate wird als intravenose Injektion oder verdiinnt als intravenose Infusion (iiber einen lingeren
Zeitraum) direkt in Thre Vene verabreicht. Anexate wird Thnen durch den Narkosearzt (Anésthesisten)
oder einen in diesem Bereich erfahrenen Arzt verabreicht.

Hinweis zur Handhabung des Arzneimittels:

Anexate soll nur von einem Anésthesisten oder einem Arzt mit Erfahrung in der Anésthesie intravends
verabreicht werden.

Dieses Arzneimittel ist fiir die einmalige Anwendung bestimmt. Nicht verwendete Losung ist zu
verwerfen. Die Losung muss vor der Anwendung von lhrem Arzt bzw. dem medizinischen
Fachpersonal visuell gepriift werden. Die Losung kann verdiinnt oder unverdiinnt verabreicht werden.
Die Losung darf nur verwendet werden, wenn sie klar, farblos und praktisch frei von Partikeln ist.
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Anexate kann gleichzeitig mit anderen Wiederbelebungsmalinahmen angewendet werden.
Wenn Flumazenil als Infusion gegeben werden soll, muss es zuvor verdiinnt werden.

Zur Infusion kann der Inhalt der Ampulle ausschlieBlich in physiologischer Kochsalzlosung 0,9 % (9
mg pro ml), Glukose 5 % in Wasser (50 mg pro ml) oder 0,45 % Natriumchlorid-Losung (4,5 mg pro
ml) mit 2,5 % Glukose (25 mg pro ml) verdiinnt werden. Die Kompatibilitit von Flumazenil mit
anderen Injektionsldosungen ist nicht untersucht.

Léngstens 24 Stunden nach dem Aufziehen in eine Spritze oder dem Mischen mit einer der oben
angefiihrten Losungen sollte Anexate verworfen werden. Die Dosierung sollte gemif3 der
beabsichtigten Wirkung titriert werden.

Da die Wirkungsdauer einiger Benzodiazepine die Wirkungsdauer von Flumazenil {iberschreiten kann,
kann eine wiederholte Verabreichung von Anexate erforderlich sein, falls es wihrend der
Aufwachphase zu einer Resedierung des Patienten kommt.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Erwachsene:

Andisthesie:

Die Anfangsdosis betrigt 0,2 mg Anexate und wird intravends iiber einen Zeitraum von 15 Sekunden
verabreicht. Eine weitere Dosis zu 0,1 mg kann verabreicht und in Abstinden von 60 Sekunden bis zu
einer Hochstdosis von 1,0 mg wiederholt werden, wenn der gewiinschte Bewusstseinsgrad nicht
innerhalb von 60 Sekunden erreicht wird. Ublicherweise liegt die erforderliche Dosis zwischen 0,3
und 0,6 mg, kann aber abhiingig vom Zustand des Patienten und vom angewendeten Benzodiazepin

davon abweichen.

Intensivmedizin:

Die Anfangsdosis betrigt 0,3 mg und wird intravends iiber einen Zeitraum von 15 Sekunden
verabreicht. Eine weitere Dosis zu 0,1 mg kann verabreicht und in Abstinden von 60 Sekunden bis zu
einer Hochstdosis von 2,0 mg wiederholt werden (in begriindeten Ausnahmefillen und wenn kein
Verdacht auf die Beteiligung anderer auf die Psyche wirkender Medikamente besteht, bis zu einer
Gesamtdosis von maximal 5 mg), wenn der gewiinschte Bewusstseinsgrad nicht innerhalb von 60
Sekunden erreicht wird. Bei Wiederauftreten von Benommenheit kann Anexate erneut als
Kurzinjektion verabreicht werden. Eine intravenose Infusion mit 0,1 bis 0,4 mg pro Stunde kann
ebenso niitzlich sein. Dosis sowie Infusionsgeschwindigkeit werden individuell angepasst, um den
gewiinschten Bewusstseinsgrad zu erzielen. Die Infusion kann zusétzlich zu der injizierten
Hochstdosis von 2 mg verabreicht werden. Alle sechs Stunden wird die Infusion unterbrochen, um den
Patienten auf eine eventuelle erneute Benommenheit zu tiberpriifen.

Bessern sich Bewusstseinszustand und Atemfunktion nach wiederholter Verabreichung von Anexate
nicht, muss angenommen werden, dass andere Ursachen als eine Benzodiazepin-Vergiftung vorliegen.
Bei Patienten auf Intensivstationen, die mit hohen Benzodiazepin-Dosen und/oder iiber lange Zeit mit
Benzodiazepinen behandelt wurden, sollten schrittweise und langsam verabreichte Dosen von Anexate
keine Entzugserscheinungen ausldsen. Im Falle des Auftretens unerwarteter Symptome kdnnen
geringe Dosen von Benzodiazepinen (Diazepam oder Midazolam) langsam intravends in einer nach
dem Ansprechen des Patienten schrittweisen Dosis verabreicht werden.

Spezielle Dosierungsvorschriften

Altere Patienten ( iiber 65 Jahren)




Es liegen keine Daten zur Anwendung von Anexate bei dlteren Patienten vor. Da éltere Patienten in
der Regel empfindlicher auf die Wirkungen von Arzneimitteln reagieren, wird der Arzt diese
Patientengruppe mit besonderer Vorsicht behandeln.

Patienten mit eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion kann die Ausscheidung von Anexate verzogert sein,
so dass eine vorsichtige Aufdosierung empfohlen wird.

Bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche (zwischen 1 und 18 Jahren)

Zur Aufhebung einer absichtlich herbeigefiihrten Beruhigung mit Benzodiazepinen erfolgt eine
Injektion von 0,01 mg pro kg Korpergewicht (bis zu einer Hochstdosis von 0,2 mg) langsam
intravends iiber einen Zeitraum von 15 Sekunden. Wenn nach 45 Sekunden der erforderliche
Bewusstseinsgrad nicht erreicht wird, kann eine weitere Injektion von 0,01 mg pro kg Korpergewicht
(bis zu einer Hochstdosis von 0,2 mg) verabreicht werden. Wenn erforderlich, konnen in Abstinden
von 60 Sekunden (bis zu maximal 4-mal) Injektionen bis zu einer Hochstdosis von 0,05 mg pro kg
Korpergewicht oder 1 mg (je nachdem, welche Dosis niedriger ist) erfolgen.

Die Dosis muss der individuellen Reaktion der Patienten angepasst werden. Es liegen keine Daten zur
Sicherheit und Wirksamkeit einer wiederholten Gabe von Anexate bei erneuter Sedierung bei Kindern

VOor.

Kinder unter 1 Jahr

Es liegen unzureichende Daten zur Anwendung von Anexate bei Kindern unter 1 Jahr vor. Aus diesem
Grund sollte Anexate bei Kindern unter 1 Jahr nur angewendet werden, wenn der mogliche Nutzen
fiir das Kind grofBer ist als das mégliche Risiko.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

Weitere Informationen fiir [hren Arzt und anderes medizinisches Fachpersonal enthlt der
entsprechende Abschnitt am Ende der Packungsbeilage.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Ublicherweise klingen die Nebenwirkungen ohne die Notwendigkeit einer Behandlung rasch wieder
ab.

Eine sehr hiufige Nebenwirkung unter der Behandlung mit Anexate (die bei mehr als 10 von 100
Patienten auftritt) ist Ubelkeit (bei der Verwendung zur Aufthebung einer Narkose, vor allem bei
zusitzlicher Verwendung von bestimmten schmerzstillenden Arzneimitteln (Opiate)).

Nebenwirkungen, die haufig auftreten, d.h. bei mehr als 1 von 100 Patienten:

o Allergische Reaktionen

e Furcht (nach schneller Injektion, erfordert keine Behandlung), Schlaflosigkeit - d.h. Probleme mit
dem Einschlafen und Durchschlafen, Schléfrigkeit

e Benommenheit/Schwindel, Kopfschmerzen, nicht zu beeinflussendes Zittern oder Beben (Tremor),
Mundtrockenheit, ungewohnlich schnelle und tiefe Atmung (Hyperventilation), Sprachstérungen,



subjektive Missempfindungen auf der Haut (z.B. Kélte, Wirme, Kribbeln, Druck usw.) bei Fehlen
eines entsprechenden Reizes (Paristhesie)

Doppeltsehen, Schielen (Strabismus), vermehrte Bildung von Trinenfliissigkeit

Herzklopfen (nach schneller Injektion, erfordert keine Behandlung)

Roétung der Haut, niedriger Blutdruck, niedriger Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
Erbrechen (bei der Verwendung bei Narkose, vor allem bei zusétzlicher Verwendung von Opiaten),
Schluckauf

Schwitzen

e Miidigkeit, Schmerzen an der Injektionsstelle

Nebenwirkungen, die gelegentlich auftreten, d.h. bei mehr als 1 von 1000 Patienten:

Horstorung

Langsame oder beschleunigte Herzfrequenz, verfrithte Herzschldge (Extrasystolen)
Atemprobleme, Husten, verstopfte Nase, Brustschmerz

Bldsse

Nebenwirkungen mit unbekannter Hiufigkeit:

e Psychische Verinderungen, Euphorie, Ruhelosigkeit, abnormales Weinen, aggressive Reaktionen
Entzugserscheinungen: Erregung (nach schneller Injektion, erfordert keine Behandlung),
Angstgefiihl (nach schneller Injektion, erfordert keine Behandlung), ausgeprigte emotionale
Instabilitit, Verwirrung und Wahrnehmungsstérungen

o Kriampfe, Krampfanfille (insbesondere bei Patienten, die an einer Epilepsie oder an einer schweren
Beeintriachtigung der Leberfunktion leiden, hauptsiachlich nach langfristiger Behandlung mit
Benzodiazepinen oder Missbrauch mehrerer Arzneimittel), unwillkiirliche Bewegungen

e Voriibergehender Blutdruckanstieg (nach dem Aufwachen)

e Gesichtsrotung

e Verstirktes Schmerzgefiihl, Gewichtszunahme, Kiltegefiihl, Schiittelfrost (nach schneller
Injektion, erfordert keine Behandlung)

e Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen, hiufig einhergehend mit
Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit und evtl. Atemnot)

Wenn Sie iiber einen langen Zeitraum mit Benzodiazepinen behandelt wurden, kann Anexate
Entzugserscheinungen hervorrufen. Dazu gehdren: Anspannung, Erregung, Angst, Verwirrtheit,
Sinnestduschungen, nicht steuerbares Zittern oder Beben (Tremor) und Krampfanfille.

Wenn Sie eine langfristige (chronische) Behandlung mit Benzodiazepinen und/oder hohe Dosen von
Benzodiazepinen erhalten haben, sollte eine schnelle Injektion hoher Dosen von Anexate (mehr als 1
mg) vermieden werden, da dadurch Entzugserscheinungen hervorgerufen werden konnen. Dazu
gehoren Herzklopfen, Erregung, Angst, emotionale Instabilitit, leichte Verwirrung und Storungen der
Wahrnehmung.

Bei Patienten, die in der Vergangenheit an einer Panikerkrankung gelitten haben, kann Anexate
Panikattacken ausldsen.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Die Nebenwirkungen bei Kindern unterscheiden sich im Allgemeinen nicht sehr von denen bei
Erwachsenen. Wenn Anexate eingesetzt wird, um ein Kind aus einer/einem durch Arzneimittel
erzielten Beruhigung/Schlaf zu erwecken, wurde iiber ungewohnliches Weinen, Erregung und
aggressive Reaktionen berichtet.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Anexate aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Etikett nach ,,Verwendbar bis“ bzw.
,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den

letzten Tag des angegebenen Monats.

Lingstens 24 Stunden nach dem Aufziehen in eine Spritze oder dem Mischen mit einer der unter
Abschnitt 3. angefiihrten Losungen sollte Anexate verworfen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Anexate enthilt

- Der Wirkstoff ist: 1 mg Flumazenil (eine Ampulle zu 10 ml enthélt 1 mg Flumazenil).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumedetat, konzentrierte Essigsdure (99 %), Natriumchlorid,
1 N Natriumhydroxidlésung und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Anexate aussieht und Inhalt der Packung

Anexate ist eine Injektionslosung. Es ist eine klare, farblose bis fast farblose Losung, praktisch frei von
sichtbaren Partikeln, in Weilglasampullen.

Der pH-Wert der Losung betrégt 3,0 bis 5,0.
Die Osmolalitét der Anexate-Ampullen betrigt 299 bis 301 mOsmol pro kg.

Sie erhalten Anexate in Packungen mit 5 Ampullen zu je 10 ml Injektionslosung.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH

9



Ziegelhof 24
17489 Greifswald
Deutschland

Hersteller

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Deutschland

Zulassungsnummer
Zul. Nr. 1-18342

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweis fiir den Arzt bei Uberdosierung:

Im Falle einer Mischintoxikation, besonders mit zyklischen Antidepressiva, konnen die toxischen
Effekte (z.B. Krampfanfille und kardiale Arrhythmien) durch das Abklingen der Wirkung des
Benzodiazepins in Erscheinung treten.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen hinsichtlich akuter Uberdosierungen mit Flumazenil vor.

Es existiert kein spezielles Antidot fiir Flumazenil.

Die Behandlung einer Uberdosierung sollte aus allgemeinen unterstiitzenden Mallnahmen bestehen;
dies inkludiert Uberwachung der Vitalfunktionen und Beobachtung des klinischen Status des

Patienten.

Auch bei Gaben von hoheren als den empfohlenen Dosen (bis 100 mg i.v.) wurden keine Symptome
einer Uberdosierung beobachtet.
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