Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Flumazenil Kabi 0,1 mg/ml Injektionslosung und Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung
Wirkstoff: 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 spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.!

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Flumazenil Kabi und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Flumazenil Kabi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. Was ist Flumazenil Kabi und wofiir wird es angewendet?

Flumazenil Kabi ist ein Gegenmittel (Antidot) zur vollstdndigen oder teilweisen Authebung der im
Zentralnervensystem angreifenden beruhigenden/einschldfernden Wirkung von Benzodiazepinen
(einer bestimmten Gruppe von Arzneimitteln mit beruhigenden, schlafansto3enden,
muskelentspannenden und angstlésenden Eigenschaften).

Es kann daher im Bereich der Anésthesie verwendet werden, um Sie nach bestimmten
Untersuchungen aufzuwecken oder im Bereich der Intensivmedizin, wenn Sie ruhig gestellt wurden.
Flumazenil kann dariiber hinaus zur Diagnose und Behandlung von Vergiftungen oder einer
Uberdosierung von Benzodiazepinen verwendet werden.

Flumazenil Kabi wird ebenfalls bei Kindern (élter als 1 Jahr), zur Aufhebung der durch
Benzodiazepine herbeigefiihrten Sedierung wéihrend medizinischen Eingriffen, angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Flumazenil Kabi beachten?

Flumazenil Kabi 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 haben, um eine moglicherweise lebensbedrohliche Situation
zu beherrschen (zum Beispiel zur Regulation des Drucks im Gehirn oder zur Unterbrechung eines
schweren Krampfanfalls).

- bei gemischten Vergiftungen mit Benzodiazepinen und bestimmten Arten anderer Antidepressiva
(so genannter trizyklischer oder tetrazyklischer Antidepressiva wie zum Beispiel Imipramin,
Clomipramin, Mirtazepin oder Mianserin). Die schadlichen Wirkungen dieser Antidepressiva
konnen durch schiitzende Wirkungen von Benzodiazepinen verdeckt werden. Wenn bei Thnen
Anzeichen einer erheblichen Uberdosierung mit diesen Antidepressiva bestehen, darf Flumazenil
Kabi nicht eingesetzt werden, um die Benzodiazepin-Wirkungen aufzuheben.

! Fiir Osterreich: Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Flumazenil Kabi anwenden.

- wenn Sie nach Verabreichung von Flumazenil Kabi nicht aufwachen, wird ein anderer Grund fiir
Ihren Zustand in Erwigung gezogen, da Flumazenil Kabi speziell die Wirkungen von
Benzodiazepinen aufhebt.

- wenn Thnen Flumazenil Kabi am Ende Ihrer Operation verabreicht wird, um Sie aufzuwecken,
sollte es nicht verabreicht werden, bevor die Wirkungen von Muskelrelaxanzien abgeklungen
sind.

- Da die Wirkung von Flumazenil in der Regel weniger lange anhélt als die von Benzodiazepinen,
kann die beruhigende/einschlifernde Wirkung moglicherweise wiederkehren. Sie werden
moglicherweise auf einer Intensivstation engmaschig iiberwacht werden, bis die Wirkungen von
Flumazenil abgeklungen sind.

- wenn Sie eine hohe Dosis und/oder eine langfristige (chronische) Behandlung mit
Benzodiazepinen, die innerhalb von Wochen vor der Verabreichung von Flumazenil endet,
erhalten haben, sollte eine schnelle Injektion hoher Dosen von Flumazenil (mehr als 1 mg)
vermieden werden, da dadurch Entzugssymptome hervorgerufen werden konnen (sieche Abschnitt
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich).

- wenn Sie liber einen langen Zeitraum mit hohen Dosen von Benzodiazepinen behandelt wurden,
sollten die Vorteile der Anwendung von Flumazenil Kabi gegen das Risiko fiir
Entzugssymptome sorgfiltig abgewogen werden.

- Kinder, die zuvor zur Beruhigung Midazolam erhalten haben, miissen nach der Verabreichung
von Flumazenil Kabi {iber mindestens 2 Stunden engmaschig auf einer Intensivstation iberwacht
werden, da es wiederholt zu einer Beruhigung/zum Einschlafen oder zu Atemproblemen
kommen kann. Im Falle einer Beruhigung mit anderen Benzodiazepinen muss die Uberwachung
an deren erwartete Dauer der angepasst werden.

- wenn Sie Epileptiker sind und iiber einen langen Zeitraum eine Behandlung mit Benzodiazepinen
erhalten haben, wird die Anwendung von Flumazenil nicht empfohlen, da Flumazenil
Krampfanfille auslosen kann.

- Krampfanfille oder andere schidliche Wirkungen kénnen im Fall von Uberdosierungen von
mehreren Arzneimitteln ausgeprégter sein (zum Beispiel Vergiftungen mit Benzodiazepinen und
zyklischen Antidepressiva).

- 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 Flumazenil Kabi zu
einem Druckanstieg im Gehirn fithren kann.

- Flumazenil Kabi wird nicht fiir die Behandlung einer Benzodiazepin-Abhangigkeit oder von
Benzodiazepin-Entzugssymptomen empfohlen.

- wenn es bei [hnen in der Vergangenheit zu Panikanfillen gekommen ist, kann Flumazenil Kabi
neue Anfille verursachen.

- wenn Sie eine Alkohol- oder Medikamentenabhingigkeit haben, da bei Ihnen das Risiko fiir eine
Benzodiazepin-Toleranz und Abhingigkeit erhoht ist.

- wenn Ihre Leber nur eingeschriankt funktioniert, kann die Ausscheidung von Flumazenil verzégert
sein.

Kinder

- Kinder sollen Flumazenil Kabi nur nach einer absichtlich herbeigefiihrten Beruhigung erhalten.
Es liegen unzureichende Daten fiir etwaige andere Anwendungsgebiete vor. Das gilt auch fiir
Kinder unter 1 Jahr.

Anwendung von Flumazenil Kabi 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.



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

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

Flumazenil Kabi und Alkohol
Es gibt keine bekannte Wechselwirkung zwischen Ethanol und Flumazenil.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

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

Aufgrund unzureichender Erfahrungen wihrend der Schwangerschaft sollte Flumazenil Kabi nur
angewendet werden, wenn der Vorteil fiir Sie groBer ist als das mogliche Risiko fiir das ungeborene
Kind. Flumazenil kann in der Schwangerschaft im Rahmen eines Notfalls verabreicht werden.

Es ist nicht bekannt, ob Flumazenil in die Muttermilch ausgeschieden wird. Aus diesem Grund wird
empfohlen, nach Verabreichung von Flumazenil Kabi {iber 24 Stunden nicht zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfédhigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintriachtigen.

Wenn Sie Flumazenil zur Authebung der beruhigenden/einschléfernden Wirkungen von
Benzodiazepinen erhalten haben, diirfen Sie sich {iber mindestens 24 Stunden nicht an das Steuer eines
Autos setzen, diirfen keine Maschinen bedienen oder keine kdrperlich oder geistig anspruchsvolle
Tétigkeit durchfiihren, da die beruhigende/einschldfernde Wirkung moglicherweise erneut auftreten
kann.

Flumazenil Kabi enthéilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 5 ml-Ampulle, d.h. es ist nahezu
Hhatriumfrei®.

Dieses Arzneimittel enthdlt 37 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 10 ml-
Ampulle. Dies entspricht 1,9 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tiglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Flumazenil Kabi anzuwenden?

Flumazenil Kabi wird als intravendse Injektion (in eine Vene) oder verdiinnt als intravendse Infusion
(iber einen ldngeren Zeitraum) verabreicht.

Flumazenil wird Thnen durch den Narkosearzt (Anisthesisten) oder einen erfahrenen Arzt verabreicht.
Flumazenil kann gleichzeitig mit anderen Wiederbelebungsmafilnahmen angewendet werden.

Dieses Arzneimittel ist fiir die einmalige Anwendung bestimmt. Etwaige nicht verwendete Losung
muss verworfen werden. Die Losung solle vor der Anwendung visuell gepriift werden. Die Losung
darf nur verwendet werden, wenn sie klar, farblos und praktisch frei von Partikeln ist.

Die empfohlene Dosis ist:

Erwachsene

Anisthesie Intensivmedizin

Dosierungen




Anfangsdosis:
0,2 mg werden intravends iiber einen Zeitraum
von 15 Sekunden verabreicht.

Anfangsdosis:
0,3 mg werden intravends iiber einen Zeitraum
von 15 Sekunden verabreicht.

Eine weitere Dosis von 0,1 mg kann injiziert
werden und in Intervallen von 60 Sekunden bis
zu einer Hochstdosis von 1,0 mg wiederholt
werden, wenn der gewlinschte Bewusstseinsgrad
nicht innerhalb von 60 Sekunden erreicht wird.

Eine weitere Dosis von 0,1 mg kann injiziert
werden und in Intervallen von 60 Sekunden bis
zu einer Hochstdosis von 2,0 mg wiederholt
werden, wenn der gewlinschte Bewusstseinsgrad
nicht innerhalb von 60 Sekunden erreicht wird.

Ublicherweise liegt die erforderliche Dosis
zwischen 0,3 und 0,6 mg, kann aber abhéngig
vom Zustand des Patienten und vom
verwendeten Benzodiazepin abweichen.

Bei erneutem Auftreten von Benommenheit
kann eine zweite Bolusinjektion verabreicht
werden. Eine intravenose Infusion mit
0,1 - 0,4 mg/h kann ebenfalls sinnvoll sein.
Dosierung und Infusionsgeschwindigkeit sollten
individuell angepasst werden, um den
gewlinschten Bewusstseinsgrad zu erzielen.

Die Infusion kann zusétzlich zu der injizierten
Hochstdosis von 2 mg verabreicht werden.

Patienten mit eingeschrinkter Nieren- oder Leberfunktion
Bei Patienten mit eingeschriankter Leberfunktion kann die Ausscheidung von Flumazenil verzogert
sein, so dass eine vorsichtige stufenweise Dosierung empfohlen wird.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder ilter als 1 Jahr

Aufhebung einer beabsichtigten beruhigenden/einschlifernden Wirkung

Dosierung

Die empfohlene Initialdosis betragt 10 Mikrogramm/kg (bis zu 200 Mikrogramm), wéhrend 15
Sekunden intravends verabreicht. Wenn sich der gewlinschte Bewusstseinsgrad nach weiteren 45
Sekunden nicht einstellt, kann eine weitere Injektion von 10 Mikrogramm/kg (bis zu 200
Mikrogramm) verabreicht werden und bei Bedarf in 60-Sekunden-Intervallen wiederholt werden
(bis zu einem Maximum von 4 zusétzlichen Dosen), bis eine maximale Gesamtdosis von 50
Mikrogramm/kg oder 1 mg erreicht wird, je nachdem was niedriger ist.

Kinder unter 1 Jahr

Es liegen unzureichende Daten fiir die Anwendung von Flumazenil Kabi bei Kindern unter 1 Jahr vor.
Aus diesem Grund sollte Flumazenil Kabi bei Kindern unter 1 Jahr nur angewendet werden, wenn der
mogliche Nutzen fiir den Patienten groBer ist als das mdgliche Risiko.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Informationen, die fiir das medizinische Fachpersonal bestimmt sind, entnehmen Sie bitte dem
entsprechenden Abschnitt weiter unten.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr hiufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)
Ubelkeit

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen), Angstzustinde (nach schneller Injektion,
Behandlung nicht erforderlich), emotionale Instabilitét, Probleme beim Ein- und Durchschlafen
(Insomnia), Schléfrigkeit (Somnolenz), Schwindel, Kopfschmerzen, Erregtheit (nach schneller
Injektion, Behandlung nicht erforderlich), nicht zu beeinflussendes Zittern oder Beben (Tremor),
Mundtrockenheit, ungewdhnlich schnelle und tiefe Atmung (Hyperventilation), Sprachstérungen,
subjektive Empfindungen der Haut (z.B. Kélte, Wéarme, Kribbeln, Druck, usw.) bei Fehlen eines
entsprechenden Reizes (Pardsthesie), Doppeltsehen, Strabismus (Schielen), gesteigerter Tranenfluss
(Produktion von Augenfliissigkeit), schneller Herzschlag (nach schneller Injektion, Behandlung nicht
erforderlich), Hautrétung, niedriger Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen,
voriibergehender Blutdruckanstieg (beim Aufwachen), Erbrechen, Schluckauf, Schwitzen, Miidigkeit,
Schmerzen an der Injektionsstelle

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Angst (nach schneller Injektion, Behandlung nicht erforderlich), Krampfanfille (bei Patienten, die an
Epilepsie oder einer schweren Leberschwiche leiden, hauptséchlich nach ldngerer Behandlung mit
Benzodiazepinen oder Uberdosierungen mehrerer Arzneimittel (siche Abschnitt 2 Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen)), Horstérungen, langsame oder beschleunigte Herzfrequenz, verfriihte
Herzschldge (Extrasystolen), erschwerte Atmung (Dyspnoe), Husten, Verstopfung der Nase,
Brustschmerzen, Zittern (nach schneller Injektion, keine Behandlung erforderlich).

Nicht bekannt (HAufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
Entzugserscheinungen (siehe unten), Panikattacken (bei Patienten mit einer Vorgeschichte von
Panikreaktionen), anormales Weinen, Erregtheit, aggressive Reaktionen, schwere allergische
Reaktionen (Anaphylaxie)

Wenn Sie {iber einen langen Zeitraum mit Benzodiazepinen behandelt wurden, kann Flumazenil
Entzugssymptome hervorrufen. Dazu gehoren: Anspannung, Erregung, Angst, emotionale Labilitit,
Verwirrtheit, Halluzinationen, nicht steuerbares Zittern oder Beben (Tremor) und Krampfanfille.
Die Nebenwirkungen bei Kindern unterscheiden sich im Allgemeinen nicht sehr von denen bei
Erwachsenen. Wenn Flumazenil Kabi eingesetzt wird, um ein Kind aus einer/einem durch
Medikamente 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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem (Details siehe unten)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de



Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. Wie ist Flumazenil Kabi aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt,

Dauer der Haltbarkeit nach dem ersten Offnen:
Das Arzneimittel sollte unverziiglich angewendet werden.

Dauer der Haltbarkeit nach der Verdiinnung:
24 Stunden.

Es wurde eine chemische und physikalische Stabilitit wihrend der Anwendung iiber 24 Stunden bei
25 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Préparat unverziiglich angewendet werden. Wenn das
Arzneimittel nicht unverziiglich angewendet wird, liegen die Aufbewahrungszeiten und —bedingungen
nach der Verdiinnung und vor der Anwendung in der Verantwortlichkeit des Anwenders und sollten
normalerweise 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C nicht iiberschreiten, es sei denn, die Verdiinnung hat
unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden.

Dieses Arzneimittel darf nicht verwendet werden, falls die Losung nicht klar und partikelfrei ist.
Etwaige nicht verwendete Losung sollte im Einklang mit ortlichen Bedingungen verworfen werden.

Deutschland:

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Osterreich:

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Flumazenil Kabi enthiilt

- Der Wirkstoff ist Flumazenil.

Ein Milliliter enthilt 0,1 mg Flumazenil.



Eine Ampulle mit 5 ml enthilt 0,5 mg Flumazenil.
Eine Ampulle mit 10 ml enthélt 1,0 mg Flumazenil.

- Die sonstigen Bestandteile sind Dinatrium-Edetat, Eisessig, Natriumchlorid, 4 %
Natriumhydroxid-Losung, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Flumazenil Kabi aussieht und Inhalt der Packung

Flumazenil Kabi ist eine Injektionslosung bzw. ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung.
Es ist eine klare und farblose Losung in farblosen Glasampullen.

Die folgenden PackungsgroBen sind erhéltlich:

Umkarton mit 5 oder 10 Ampullen mit jeweils 5 ml Losung.

Umkarton mit 5 oder 10 Ampullen mit jeweils 10 ml Losung.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Deutschland:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafie 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe

E-Mail: kundenberatung@fresenius-kabi.de

Osterreich:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstral3e 36

8055 Graz

Osterreich

Hersteller

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstraf3e 36

8055 Graz

Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Déanemark Flumazenil Fresenius Kabi

Deutschland Flumazenil Kabi 0,1 mg/ml Injektionslosung und Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Finnland Flumazenil Fresenius Kabi 0,1 mg/ml injektioneste, liuos

Irland Flumazenil 0.1 mg/ml Solution for Injection

Italien Flumazenil Kabi 0,1 mg/ml soluzione iniettabile

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

Norwegen Flumazenil Fresenius Kabi 0,1 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning

Osterreich Flumazenil Kabi 0,1 mg/ml Injektionslésung und Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

Polen Flumazenil Kabi 0,1 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan

Portugal Flumazenilo Fresenius Kabi 0,1 mg/ml solugdo injectavel

7



Schweden Flumazenil Fresenius Kabi 0,1 mg/ml injektionsvitska, l6sning

Spanien Flumazenilo Fresenius Kabi 0,1 mg/ml inyectable
Ungarn Flumazenil Kabi 0,1 mg/ml oldatos injekcid
Vereinigtes Konigreich Flumazenil 0.1 mg/ml Solution for Injection
Osterreich:

ZNr.: 1-26394

Deutschland: Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2021.
Osterreich: Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Jinner 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Einzelheiten zu den Lagerungsbedingungen konnen unter Abschnitt 5. Wie ist Flumazenil Kabi
aufzubewahren? nachgelesen werden.

Wenn Flumazenil Kabi als Infusion verabreicht wird, muss es vor der Infusion verdiinnt werden.
Flumazenil darf nur mit Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %ig), Glukose 50 mg/ml (5 %ig) oder
Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %ig) + Glukose 25 mg/ml (2,5 %ig) verdiinnt werden. Die
Kompatibilitdt von Flumazenil mit anderen Injektionslosungen wurde nicht nachgewiesen.

Das Arzneimittel darf nicht mit anderen als den in diesem Abschnitt genannten Arzneimitteln
gemischt werden.

Zu weiteren Informationen beziiglich der Dosierung lesen Sie bitte unter Abschnitt 3 der
Packungsbeilage nach.



