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Prospect: Informatii pentru utilizator

Anexate 0,1 mg/ml solutie injectabila
Flumazenil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

Ce este Anexate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi inainte sa utilizati Anexate
Cum sa utilizati Anexate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Anexate

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl

1. Ce este Anexate si pentru ce se utilizeaza

Anexate contine un medicament numit flumazenil. Acesta este folosit pentru a va trezi dupa ce ati fost
sedat cu un medicament ,,benzodiazepinic’.

Anexate inverseaza efectele medicamentului ,,benzodiazepinic”. Este utilizat pentru:
e A vitrezi dupa o operatie sau test medical.
e A vi ajuta sa respirati singur si sa va treziti daca ati respirat cu ajutorul unui ventilator in
cadrul terapiei intensive.

De asemenea, Anexate este administrat la copii cu varsta mai mare de 1 an pentru a-i trezi dupa un test
medical, dupa ce li s-a administrat un medicament ,,benzodiazepinic” in timpul unei proceduri
medicale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Anexate

Nu utilizati Anexate
e dacad sunteti alergic la flumazenil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).
e daca sunteti alergic la medicamente ,,benzodiazepinice“. Acestea includ diazepam, midazolam
si temazepam.
Nu trebuie sa vi se administreze Anexate daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplicd. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicald inainte de administrarea
Anexate.




Nu trebuie sa vi se administreze Anexate daca:
e Luati deja un medicament ,,benzodiazepinic” pentru tratamentul unei afectiuni foarte grave
(cum este hipertensiunea intracraniand sau status epilepticus).
e Ati luat un medicament ,,benzodiazepinic” impreuna cu anumite medicamente antidepresive si
vi s-a facut rau. Aceste medicamente antidepresive (cunoscute sub denumirea de antidepresive
triciclice sau tetraciclice) includ medicamente precum amitriptilina, imipramina si clorhidratul
de dotiepina.
Nu trebuie sa vi se administreze Anexate daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplica. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala inainte de administrarea
Anexate.

Atentionari si precautii
Verificati, impreuna cu medicul sau asistenta medicala, inainte de administrarea Anexate daca:
e Aveti un traumatism cranian.
e Aveti epilepsie si sunteti tratat cu un medicament ,.benzodiazepinic”.
o Sunteti foarte nelinistit ca trebuie sa efectuati o operatie sau un test medical.
e Ati suferit de anxictate.
e Aveti o0 boald de inima sau probleme cu ficatul.
Daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplica sau daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu asistenta medicala inainte de administrarea Anexate.

Anexate impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Aceasta deoarece Anexate poate afecta modul in care actioneaza alte
medicamente. De asemenea, unele medicamente pot afecta modul in care actioneaza Anexate.

In mod special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati oricare dintre
urmatoarele medicamente:
e Medicamente ,,benzodiazepinice”, chiar daca nu le-ati luat in ultimele saptamani. Acestea
includ diazepam, midazolam si temazepam.
e Zopiclona (utilizatd pentru a va ajuta sa dormiti).
e Medicamente care va modifica dispozitia sau comportamentul. Acestea includ medicamente
numite tranchilizante, antidepresive si sedative.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alédptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
e Nu conduceti si nu folositi instrumente sau utilaje cel putin 24 de ore dupa administrarea
Anexate.
e Nu desfasurati nicio activitate solicitanta din punct de vedere fizic sau psihic cel putin 24 de
ore dupa administrarea Anexate.
Aceasta deoarece efectele medicamentelor ,,benzodiazepinice” pot s reapara si puteti incepe sa va
simtiti din nou adormit.

3. Cum sa utilizati Anexate
Anexate va va fi administrat de catre un medic, sub forma unei injectii lente, intr-o vena.
Doza de Anexate variaza de la un pacient la altul. Doza depinde de varsta, greutate, de cat de bine va

functioneaza ficatul si rinichii si de motivul pentru care vi se administreaza medicamentul. Medicul va
calcula doza de care aveti nevoie.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, organe si sisteme si prezentate in functie de frecventa,
utilizdnd urmatoarea conventie:

e Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti)

e Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)

e Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti)

e Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de pacienti)

e Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de pacienti)

e Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Reactii alergice (rare)
Daca aveti o reactie alergica, contactati imediat un medic. Semnele pot include:
e Umflarea brusca a gatului, fetei, buzelor sau gurii. Din aceasta cauza, este posibil sa respirati
sau sa inghititi cu dificultate.
e Umflarea brusca a mainilor, picioarelor sau gleznelor.
¢ FEruptie cutanatd sau mancarime.

Alte reactii adverse posibile:

Tulburari ale sistemului imunitar
e Cu frecventa necunoscuta: Reactii de hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice.

Stomac si intestin
e Frecvente: Greatd sau varsaturi, mai ales daca ati fost tratat si cu un medicament opioid (de
exemplu morfina).

Inima si circulatie sanguina
e Cu frecventa necunoscuti: inrosirea fetei si gatului.
e Cu frecventd necunoscuta: Cresterea tensiunii arteriale si ritmului inimii. Aceste efecte au fost
observate la pacientii tratati cu Anexate in cadrul terapiei intensive.
e Mai putin frecvente: Modificarea ritmului inimii (palpitatii). Aceasta apare mai frecvent la
pacientii tratati cu Anexate pentru supradozaj cu mai multe medicamente, inclusiv cel putin un
medicament ,,benzodiazepinic”, mai ales 1n asociere cu anumite antidepresive.

Sistem nervos

e Mai putin frecvente: Senzatie de agitatie, anxietate sau frica. Aceste efecte pot aparea la
pacientii care s-au trezit prea rapid din sedare.

e Cu frecventa necunoscuta: Atacuri de panica (la pacientii cu istoric al acestei afectiuni).

e Cu frecventa necunoscuta: Convulsii (crize). Acestea apar mai frecvent la pacientii care sufera
de epilepsie sau afectiuni grave ale ficatului sau la pacientii care au fost tratati o perioada
indelungata cu medicamente ,,benzodiazepinice”. De asemenea, convulsiile apar mai frecvent
la pacientii tratati cu Anexate pentru supradozaj cu mai multe medicamente, inclusiv cel putin
un medicament ,,benzodiazepinic”, mai ales 1n asociere cu anumite antidepresive.

e Cu frecventa necunoscuta: Plans anormal, agitatie si reactii de agresivitate.

Simptome ale sindromului de intrerupere



e Cu frecventd necunoscutd: Daca ati luat recent medicamente ,,benzodiazepinice” (de exemplu
pentru a va ajuta sa dormiti sau pentru tratarea anxietatii), dupa administrarea Anexate pot
aparea simptomele sindromului de Intrerupere. Acestea pot aparea chiar daca ati oprit
administrarea medicamentelor ,,benzodiazepinice” cu cateva zile sau saptdmani inaintea
administrarii Anexate. Simptomele sindromului de intrerupere includ agitatie, anxietate,
tulburari ale somnului, depresie, nervozitate, iritabilitate, ameteald, confuzie, palpitatii, diaree
si transpiratii.

Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare
e Cu frecventa necunoscuta: Frisoane: dupa injectarea rapida, de obicei nu necesita tratament.

Reactiile adverse observate la copii sunt similare celor observate la adulti. Anexate, administrat la
copii pentru a-i trezi dupa un test medical, poate determina plans anormal, agitatie sau reactii de
agresivitate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Anexate

Medicul sau farmacistul dumneavoastra este responsabil pentru pastrarea Anexate. Este, de asemenea,
responsabil pentru eliminarea corectd a oricarui produs neutilizat.

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau fiold, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Anexate

- Substanta activa este flumazenil. Fiecare mililitru de solutie injectabild contine flumazenil
0,1 mg. Fiecare fiola contine 0,5 mg flumazenil in 5 ml solutie injectabila.

- Celelalte componente sunt: edetat disodic, acid acetic glacial, hidroxid de sodiu, clorura de
sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Anexate si continutul ambalajului

Anexate este o solutie injectabila limpede, lipsita de particule, incolora pana la aproape incolora.
Aceastd solutie poate fi diluata Tnainte de administrare.

Cutie cu 5 fiole din sticla incolora a cate 5 ml solutie injectabila.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL GmbH
Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Germania



Fabricantul
CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL GmbH
Ziegelhof 23-24, 17489 Greifswald, Germania

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie, 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:
INFORMATII PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Anexate 0,1 mg/ml solutie injectabila
Flumazenil

Va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru informatia de prescriere
completa.

Prezentare

Cutie cu 5 fiole din sticld incolora a cate 5 ml solutie injectabild. Excipientii sunt edetat disodic, acid
acetic glacial, hidroxid de sodiu, clorurad de sodiu si apa pentru preparate injectabile. Solutia este
limpede, lipsita de particule, incolora pana la aproape incolora.

Doze si mod de administrare
Anexate se administreaza intravenos lent doar de citre un medic experimentat.

Anexate poate fi utilizat impreuna cu alte proceduri de resuscitare.

Adulti

In anestezie: Doza initiald recomandati de Anexate este de 0,2 mg, administrata intravenos in decurs
de 15 secunde. Daca, in decurs de 60 secunde, nu se obtine gradul de constienta dorit se poate injecta o
a doua doza de 0,1 mg; aceasta se poate repeta la intervale de 60 secunde, daca este necesar, pana la
administrarea unei doze totale de 1 mg. Doza uzuala necesara este de 0,3-0,6 mg.

In cadrul terapiei intensive si al aborddrii terapeutice a lipsei de constientd de etiologie necunoscutd:
Doza initiala recomandata de Anexate este de 0,3 mg administrata i.v. Dacé, in decurs de 60 secunde,
nu se obtine gradul de constienta dorit se poate injecta Anexate in mod repetat pana cand pacientul se
trezeste sau pana la administrarea unei doze totale de 2 mg.

Daca reapare somnolenta, se poate administra Anexate ca una sau mai multe doze i.v. in bolus aga cum
a fost prezentat mai sus, sau ca perfuzie i.v. cu viteza de 0,1-0,4 mg pe ora. Viteza perfuziei trebuie
ajustatd individual in functie de nivelul de trezire dorit.

Administrarea injectabild lentd a dozelor de Anexate adaptate individual nu determina aparitia
simptomelor sindromului de intrerupere la pacientii tratati cu benzodiazepine in doze mari gi/sau o
perioada indelungata de timp. Daca apar totusi semne neasteptate de suprastimulare, trebuie
administrate intravenos lent doze de diazepam sau midazolam adaptate in functie de raspunsul
pacientului.

Daca nu se obtine o ameliorare semnificativa a starii de constienta sau a functiei respiratorii dupa
administrarea dozelor repetate de Anexate, trebuie avuta in vedere o etiologie nonbenzodiazepinica a
starii patologice.

Pacienti varstnici

Nu sunt disponibile date specifice privind utilizarea Anexate la varstnici, dar trebuie avuta in vedere
sensibilitatea mai mare a acestei populatii la efectele benzodiazepinelor si acestia trebuie tratati cu
precautie.

Copii cu varsta >1 an

Pentru inversarea sedarii constiente indusa cu benzodiazepine la copii cu varsta >1 an, doza initiala
recomandata este de 0,01 mg/kg (pana la 0,2 mg) administrata i.v. in decurs de 15 secunde. Daca, in
decurs de 45 secunde, nu se obtine gradul de constienta dorit se pot administra injectabil doze
ulterioare de 0,01 mg/kg (pana la 0,2 mg) care pot fi repetate la intervale de 60 secunde atunci cand
este necesar (de pand la maximum 4 administrari suplimentare) pana la o doza totald maxima de



0,05 mg/kg sau 1 mg, oricare dintre acestea e mai mica. Doza trebuie individualizata in functie de
raspunsul pacientului. Nu sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea administrarilor repetate
de Anexate la copii pentru resedare.

Pacienti cu insuficienta renala
Nu sunt necesare ajustari de doze la pacientii cu insuficienta renala.

Pacienti cu insuficienta hepatica
Deoarece flumazenil este metabolizat predominant in ficat, se recomanda ajustarea cu grija a dozelor
la pacientii cu insuficienta hepatica.

Anexate contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per mililitru, adica practic ,,nu contine sodiu”.
Acest medicament contine sodiu 3,7 mg per ml (18,5 mg per fiold de 5 ml). Doze de peste 0,6 mg

(6 ml solutie Anexate) contin mai mult de 1 mmol sodiu (23 mg). Acest lucru trebuie avut in vedere la
pacientii ce urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.

Instructiuni de utilizare

Solutia Anexate poate fi amestecata cu solutie perfuzabila de clorura de sodiu sau de glucoza 5%.
Stabilitatea chimica si fizica a fost demonstrata pentru o perioadd de 24 de ore la temperatura camerei.
Solutia perfuzabilda Anexate trebuie administratd in decurs de 3 ore de la preparare.

Solutia Anexate nu trebuie amestecata cu alte solutii decat cele recomandate.

Solutia este pentru administrare unica. Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in
conformitate cu reglementarile locale.

Perioada de valabilitate
Nedeschis: 5 ani.

Medicamentul trebuie folosit imediat dupa deschidere.

Conditii de pastrare
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Acest prospect pentru profesionistii din domeniul sanititii a fost revizuit in Septembrie 2015



