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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Flumazenilo Accord 0,1 mg/ml solucdo injetavel

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

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

-Caso ainda tenha dulvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

Neste folheto:

1 - O que é Flumazenilo Accord e para que é utilizado

2 - O que precisa de saber antes de utilizar Flumazenilo Accord
3 - Como utilizar Flumazenilo Accord

4 - Efeitos indesejaveis possiveis

5 - Como conservar Flumazenilo Accord

6 - Conteldo da embalagem e outras informactes

1 - O QUE E FLUMAZENILO ACCORD E PARA QUE E UTILIZADO

Flumazenilo Accord pertence ao grupo farmacoterapéutico dos medicamentos usados
no tratamento de intoxicacdes.

Flumazenilo neutraliza os efeitos sedativos das benzodiazepinas no sistema nervoso
central. Estd portanto indicado em anestesia e cuidados intensivos nos seguintes
Casos:

Anestesia

Suspensao da anestesia geral induzida e mantida pelas benzodiazepinas nos doentes
hospitalizados.

Interrupcao da sedacdo induzida pelas benzodiazepinas durante as intervencdes de
curta duracdo com fins terapéuticos ou de diagndstico.

Cuidados intensivos e no tratamento da inconsciéncia de origem desconhecida
Diagnostico e tratamento da sobredosagem, intencional ou acidental pelas
benzodiazepinas.

Como medida de diagnostico nos casos de inconsciéncia de origem desconhecida,
com o fim de determinar se esta é devida ou ndo a benzodiazepinas.

Para anular especificamente os efeitos exercidos sobre o sistema nervoso central por
doses excessivas de benzodiazepinas (restabelecimento da respiracdo espontdnea e
do estado consciente, a fim de evitar a intubagdo ou permitir a extubacao).

Na reversao da sedacao consciente induzida pelas benzodiazepinas em criangas com
idade superior a 1 ano.

2 - O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR FLUMAZENILO ACCORD



APROVADO EM
29-06-2023
INFARMED

Nao utilize Flumazenilo Accord:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao flumazenilo ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicado na seccgdo 6).

- Se tiver recebido uma benzodiazepina para o tratamento de uma situagao de risco
de vida (ex: pressdo intracraniana aumentada, crises epiléticas).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Flumazenilo Accord.
Flumazenilo Accord s6 deve ser administrado a criangcas com menos de 1 ano de
idade depois de ponderados os riscos para o doente face aos beneficios do
tratamento (especialmente em casos de sobredosagem acidental).

Se sofre de afecdo hepatica, pois a eliminagdo de Flumazenilo Accord pode ser mais
lenta.

Se Flumazenilo Accord lhe for administrado no final de uma intervencdo cirdrgica, o
efeito dos relaxantes musculares periféricos deve desaparecer em primeiro lugar.

Se for um doente de alto risco, os beneficios da sedacdo induzida pelas
benzodiazepinas devem ser ponderados face aos riscos de uma rapida recuperacdo
da consciéncia. Em certos doentes (por ex. com problemas cardiacos), a manutengéo
de um certo grau de sedagdo durante o periodo pods-operatério inicial pode ser
preferivel a recuperacdo completa da consciéncia.

Se tomou benzodiazepinas em doses altas e/ou durante muito tempo até as
semanas que precederam a administracdo de Flumazenilo Accord, a injecdo rapida
de doses iguais ou superiores a 1 mg pode originar sintomas de privacao, incluindo
palpitacdes, agitacdo, ansiedade, labilidade emocional, assim como confusao ligeira e
distorcdes sensoriais ligeiras.

Se manifesta ansiedade durante a fase pré-operatdria, ou tem situagdo conhecida de
ansiedade cronica ou transitoria, a dosagem de Flumazenilo Accord deve ser
ajustada cuidadosamente.

Se esta sujeito a tratamento créonico com doses altas de benzodiazepinas, as
vantagens de utilizar Flumazenilo Accord devem ser cuidadosamente ponderadas
face ao risco de sintomas de privacao; se apesar de um doseamento cuidadoso
ocorrerem sintomas de privacdo, pode ser necessario fazer um tratamento com
doses baixas de benzodiazepinas tituladas por via IV.

Se sofreu uma intoxicacdo com varios medicamentos (principalmente com
antidepressivos ciclicos), pois os seus efeitos toxicos (ex: convulsdes e alteragdes do
ritmo cardiaco) podem surgir devido ao efeito de Flumazenilo Accord.

Se tem epilepsia e esta a tomar benzodiazepinas ha muito tempo.

Se esta a tomar Flumazenilo Accord para contrariar os efeitos de benzodiazepinas,
pois 0 seu médico vai vigid-lo de forma mais rigorosa devido ao facto de poder voltar
a surgir sedacdo, depressdo respiratoria ou outros efeitos das benzodiazepinas.

Se tem uma lesdo traumatica na cabeca, porque podera provocar aumento da
pressdo intracraniana.

Flumazenilo Accord ndo é recomendado para o tratamento da dependéncia as
benzodiazepinas, nem para controlar os sintomas de abstinéncia provocados por
estas substancias.

Outros medicamentos e Flumazenilo Accord
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.
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Avise particularmente o seu médico se estiver a tomar zopiclone (para o tratamento
da insénia), triazolopiridazinas ou outros agonistas ndo-benzodiazepinicos.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

E necessdria precaucdo na administracdo a mulheres gravidas. O seu médico ird
decidir se pode tomar Flumazenilo Accord com base nos beneficios e riscos do
tratamento.

Assim, é importante informar o seu meédico se esta gravida ou a pensar engravidar.
O tratamento com Flumazenilo Accord pode ser feito durante o aleitamento apenas
em caso de urgéncia.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Embora possa sentir-se desperto e consciente apds a administracdo de Flumazenilo
Accord, ndo devera exercer qualquer atividade que necessite de atencdo constante,
como por exemplo utilizar maquinaria perigosa ou conduzir veiculos, durante as 24
horas que se seguem a administragcdo do medicamento, pois os efeitos das
benzodiazepinas previamente administradas podem voltar a surgir.

Flumazenilo Accord contém sédio
Este medicamento contém 3,37 mg de sodio por ml. Esta informacdo deve ser tida
em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sédio.

3 - COMO UTILIZAR FLUMAZENILO ACCORD

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Flumazenilo Accord é recomendado apenas para utilizacdo intravenosa e deve ser
administrado por um anestesista ou médico com experiéncia em anestesiologia. A
dose deve ser determinada individualmente e de acordo com o efeito pretendido.
Uma vez que a duracdo da acdo das benzodiazepinas pode ser superior a do
flumazenilo, pode ser necessario administrar doses repetidas se a sonoléncia
reaparecer.

Anestesia

A dose inicial é de 0,2 mg, administrada por via intravenosa durante 15 segundos.
Se ndo se obtiver o grau de consciéncia desejado ao fim de 60 segundos, pode
administrar-se uma segunda dose de 0,1 mg. Em caso de necessidade, pode repetir-
se a administracdo de 0,1 mg, de minuto em minuto, até a dose total de 1 mg. A
dose habitual é entre 0,3 mg e 0,6 mg.

Cuidados intensivos e no tratamento da inconsciéncia de origem desconhecida

A dose inicial intravenosa recomendada € de 0,3 mg. Se o grau de consciéncia
desejado ndo for obtido ao fim de 60 segundos, pode administrar-se uma segunda
dose de 0,1 mg. Em caso de necessidade, pode repetir-se a administracdao de minuto
em minuto até a dose total de 2 mg. Nos casos em que reapareca sonoléncia, pode
administrar-se uma segunda dose de Flumazenilo Accord em bdlus IV. A perfusdo
intravenosa de 0,1-0,4 mg por hora também demonstrou ser adequada. A dose e a
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velocidade da perfusao devem ser ajustadas individualmente, em funcao do grau de
consciéncia desejado.

Se o estado de consciéncia do doente ou a sua funcdo respiratoria ndo apresentarem
melhoria significativa com doses repetidas de Flumazenilo Accord, deve-se supor que
a causa ndo é devida a benzodiazepinas.

Em unidades de cuidados intensivos, 0os doentes tratados durante muito tempo e/ou
com doses elevadas de benzodiazepinas, ndo deverdao desenvolver sintomas de
privacdo desde que Flumazenilo Accord seja administrado lentamente e com a
posologia adequada. Caso surjam sintomas inesperados, pode administrar-se
diazepam ou midazolam por via intravenosa cuidadosamente doseados, de acordo
com a resposta do doente.

Criancas com idade superior a 1 ano

Para reverter a sedacao consciente induzida pelas benzodiazepinas, a dose inicial
recomendada é de 0,01 mg/kg (até a dose de 0,2 mg) administrada por via
intravenosa, em 15 segundos. Se ao fim de mais 45 segundos ndo se tiver atingido o
estado de consciéncia desejado podem administrar-se doses repetidas de 0,01
mg/kg (até a dose de 0,2 mg) com intervalos de 60 segundos (no maximo 4
intervalos adicionais) desde que ndo seja ultrapassada a dose total maxima de 0,05
mg/kg ou 1 mg, dependendo de qual for a menor. A dose deve ser individualizada de
acordo com a resposta do doente. Ndo existem dados disponiveis de seguranga e
eficacia apos administracdo repetida de Flumazenilo Accord em criangas com
reaparecimento de sedacao.

Se utilizar mais Flumazenilo Accord do que deveria

Caso tenha tomado uma dose excessiva de Flumazenilo Accord fale imediatamente
com o seu médico, pois podera ser necessario fazer um tratamento com medidas de
suporte, incluindo a monitorizacdo dos sinais vitais e observagcdo médica. Ndo existe
um antidoto especifico para Flumazenilo Accord.

Se parar de utilizar Flumazenilo Accord

O seu médico ira estipular a duragdo necessaria para o seu tratamento com
Flumazenilo Accord.

E importante que siga as orientagdes do seu medico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
4 - EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis. Geralmente desaparecem
rapidamente sem necessidade de tratamento especial.

Foram definidas classes de frequéncia utilizando a seguinte convengdo: muito
frequentes (1/10); frequentes (1/100, <1/10); pouco frequentes (1/1.000, <1/100);
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raros (1/10.000, <1/1.000); muito raros (<1/10.000); desconhecido (ndo pode ser
calculado a partir dos dados disponiveis).

Perturbagdes do foro psiquiatrico

Pouco frequentes: ansiedade, medo, apos injecdo rapida, em geral ndo exigiram
tratamento.

Desconhecido: sintomas de privagcao (por ex. agitacdo, ansiedade, labilidade
emocional, confusdo, distor¢cdes sensoriais), apos injecdo rapida de doses de 1 mg
ou mais em doentes que tenham suspendido terapéutica prolongada e/ou com doses
elevadas de benzodiazepinas nas semanas anteriores a administracdo de
flumazenilo; ataques de panico (em doentes com histéria de reagGes de panico);
choro anormal, agitagdo, reacdes agressivas (o perfil de efeitos indesejaveis na
crianca € geralmente semelhante ao do adulto. Quando o flumazenilo foi
administrado para reverter sedacdao consciente, foram notificados choro anormal,
agitacao e reacbes agressivas.)

Doencas do sistema nervoso

Desconhecido: convulsdes, em particular em doentes que sofrem de epilepsia ou
afecdo hepatica grave, principalmente apds tratamento prolongado com
benzodiazepinas ou em casos de sobredosagem por multiplos agentes.

Cardiopatias

Pouco frequentes: palpitacbes apds injecdo rapida, geralmente ndo exigiram
tratamento.

Vasculopatias

Desconhecido: aumento transitério da tensdo arterial (ao acordar).

Doengas gastrointestinais
Frequentes: nauseas, vomitos durante a utilizacdo pds-operatoria, em particular se
0s opiaceos forem também administrados.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Desconhecido: afrontamentos.

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
Desconhecido: arrepios apos injecdo rapida, em geral ndo exigiram tratamento.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou atraves dos seguintes contactos:
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5 - COMO CONSERVAR FLUMAZENILO ACCORD
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Flumazenilo Accord deve ser conservado na ampola até ao momento da utilizagdo de
modo a manter a esterilidade. Conservar a temperatura inferior a 30°C

N&o utilize este medicamento apods o prazo de validade indicado no rétulo apos EXP.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Depois de introduzido na seringa ou diluido, Flumazenilo Accord deve ser
administrado nas 24 horas seguintes. Qualquer solugcdo ndo usada devera ser
eliminada.

A solucdo deve ser visualmente inspecionada antes da utilizacdo. Devera apenas ser
utilizada se a solugdo for limpida, incolor e praticamente sem particulas.

Ndo 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.

6 - CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Flumazenilo Accord

-A substancia ativa é flumazenilo

-Os outros componentes sdo edetato dissodico, acido acético glacial, cloreto de
sodio, hidroxido de sddio e dgua para preparacées injetaveis.

Qual o aspeto de Flumazenilo Accord e conteldo da embalagem
Flumazenilo Accord € uma solugdo limpida e incolor para injecdo e concentrado para
perfusao, em ampolas de vidro transparente.

Estdo disponiveis as seguintes apresentacoes:
Caixas de cartdao com 5 ampolas de vidro transparente contendo 5 ou 10 ml de
Flumazenilo Accord.

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
Accord Healthcare, S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 Planta,

Espanha

Fabricante:

Alcala Farma, S.L.

Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares - Madrid
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Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais dos cuidados de
salde;

Quando Flumazenilo Accord for utilizado para perfusdo, devera ser diluido antes da
perfusdo. Flumazenilo Accord devera apenas ser diluido com solucGes salinas
normais, solugcao de dextrose a 5% e soluto de Ringer lactado.

Depois de introduzido na seringa ou diluido em qualguer uma destas solugbes o
Flumazenilo Accord deve ser administrado nas 24 horas seguintes.



