PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale

Flumaseniil, 0,1mg/ml, parenteraalne ravimvorm

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miiiigiluba ning seda voib kasutada iiksnes
arsti soovitusel.
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1. Mis ravim on flumaseniil ja milleks seda kasutatakse

Toimeaine flumaseniil on bensodiasepiinide vastu toimiv anidoot. Seda kasutatakse bensodiasepiinide
kesknirvisiisteemi sedatiivse toime tagasipdoramiseks.

2. Mida on vaja teada enne flumaseniili kasutamist
Arge kasutage flumaseniili patsiendil:
- kes on flumaseniili voi selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes allergiline.

Kui patsiendile on manustatud bensodiasepiini samaaegselt tri- voi tetratsiikliliste antidepressantidega,
siis tuleb flumaseniili kasutamisel olla eriliselt ettevaatlik, sest antidepressandi kdrvaltoimed vdivad
siiveneda, kui bensodiasepiini toime flumaseniili toimel tagasi pooratakse.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Eriline ettevaatus on vajalik:

- kui patsiendil on maksahaigus;

- kui patsiendil on ajutrauma, sest flumaseniil voib pohjustada koljusisese réhu tousu voi
epileptilisi krampe;

- kui patsiendil on kdesolevalt voi varasemalt olnud drevushiire ja /vdi paanikahood, sest
flumaseniili toimel vdib see haigus siiveneda;

- kui patsiendil on soltuvus bensodiasepiinist voi kui tal esinevad bensodiasepiini drajatundhud.

Flumaseniili toime on lithiajalisem kui bensodisapiinide toime. Seetdttu voib flumaseniili toime
moddudes besodiasepiinide toime taastuda. Patsienti tuleb jalgida.

Kui bensodiasepiini on kasutatud pikaajaliselt, siis vdib flumaseniili manustamine kutsuda esile
drajatundhte.

Kui epilepsiat pdodev patsient on kasutanud bensodiasepiini pikaajaliselt, siis voib flumaseniili
manustamine kutsuda esile krampe.

Lapsed ja noorukid

Lastel tohib seda ravimit kasutada ainult juhul, kui laps on teadvusel.
Ravimi manustamise jargselt tuleb last vihemalt 2 tunni véltel hoolikalt jalgida.

Muud ravimid ja flumaseniil



Kui bensodiasepiini toime tagasipooramiseks manustatakse flumaseniili, siis voib see voimendada
teiste samaaegselt kasutatud ravimite korvaltoimeid.

Eriline ettevaatus on vajalik, kui flumaseniili manustatakse patsiendile, kes on votnud tri- voi
tetratstiiklilisi antidepressante.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Flumaseniili toime kohta kasutamisel raseduse ajal ei ole piisavalt teavet. Flumaseniili tohib
manustada rasedale {iksnes juhul, kui ravimi kasutamisest saadav kasu kaalub iiles riskid siindimata

lapsele. Flumaseniili kasutamine erakorralises seisundis raseda raviks ei ole vastundidustatud.

Ei ole teada, kas flumasenii eritub rinnapiima. Kui imetavale emale on manustatud flumaseniili, siis on
soovitatav 24 tunni véltel lapse rinnaga toitmisest hoiduda.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Kuna flumaseniili toimeaeg on lithem, kui bensodiasepiinidel, siis vdib flumaseniili toime méddumisel
bensodiasepiini toime taastuda. Seetdttu ei tohi patsient juhtida autot ega toGtada masinatega vahemalt
24 tunni jooksul pérast flumaseniili manustamist.

3. Kuidas flumaseniili kasutada

Flumaseniili manustatakse veenisisese siistena voi lahjendatult veeniinfusioonina.

Flumaseniili manustab tervishoiut6otaja, tavaliselt anestesioloog. Raskes seisundis patsiendile vdib
flumaseniili manustada samaaegselt teiste elustamisviiside kasutamisega.

Ravimi viaalid on tihekordseks kasutamiseks. Enne ravimi kasutamist tuleb veenduda, et viaal ei
sisaldaks tahkeid osakesi.

Tédpne annus méddratakse iga patsiendi puhul individuaalselt. Tavapérased annused on alljargnevad:

Anesteesia tagasipddramine

Soovitatav algannus tdiskasvanule on 0,2 mg veenisiseselt 15 sekundi jooksul.

Vajadusel voib 60 sekundiliste intervallidega manustada ravimit tdiendavalt 0.1 mg annustena kuni
maksimaalse koguannuse 1.0 mg saavutamiseni.

Tavapérane vajalik koguannus jddb vahemikku 0.3 mg kuni 0.6 mg.

Kui flumaseniili manustatakse anesteesia tagasipooramiseks parast kirurgilist operatsiooni, siis tuleb
eelnevalt veenduda, et lihaslddgasti toime on moddunud.

Flumaseniili manustamisel lastele tuleb last jélgida teadvuse héire taastumise ja hingamisfunktsiooni
parssumise suhtes vihemalt 2 tunni véltel pirast ravimi manustamist.

Intensiivravi

Soovitatav algannus tdiskasvanule on 0,3 mg veenisiseselt siistena.

Vajadusel voib 60 sekundiliste intervallidega manustada ravimit tdiendavalt 0.1 mg annustena kuni
maksimaalse koguannuse 2.0 mg saavutamiseni voi kuni patsient drkab.

Kui teadvusehdire uuesti siiveneb voib manustada ravimit veeniinfusioonina 0,1-0,4 mg/tunnis.

Lapsed vanuses alla 1 aasta




Andmed flumaseniili kasutamise kohta alla 1 aasta vanustel lastel on piiratud, mist&ttu tohib neile

flumaseniili manustada tiksnes juhul, kui ravist saadav kasu kaalub kindlalt iile raviga kaasneda vdivad
riskid.

Lapsed vanuses iile 1 aasta

Soovitatav algannus on 10 mikrogrammi/kg (maksimaalselt 200 mikrogrammi) manustatuna
intravenoosselt 15 sekundi jooksul. Vajadusel v3ib manustamist korrata 45 sekundi pérast annusegal0
mikrogrammi/kg (maksimaalselt 200 mikrogrammi) ning seejérel vajadusel manustamisi 60
sekundiliste intervallidega (maksimaalselt 4 korda) korrata kuni maksimaalse annuse 50
mikrogrammi/kg vdi 1mg saavutamiseni, sdltuvalt kumb on madalam.

Maksakahjustus
Maksakahjustuse korral tuleb ravimit kasutada erilise ettevaatusega.

Tapsed annused soltuvad patsiendi ravivastusest.

Kui ravimi korduval manustamisel patsiendi teadvus ja hingamisfunktsioon ei taastu, siis tuleb
kahtlustada mone teise aine intoksikatsiooni.

Kui te kasutate flumaseniili rohkem kui ette nihtud

Ravimit manustatakse tervishoiutdotaja poolt, korduvate véikeste annustena patsiendi seisundit
pidevalt jalgides. Uleannustamine on vdhetdendoline.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Flumaseniil v3ib pdhjustada jargmisi kdrvaltoimeid

Sage (1 - 10 patsiendil 100-st)
« iiveldus, oksendamine, eriti kui manustatud on ka opiaate

Aeg-ajalt (1 - 10 patsiendil 1000-st)

Jérgmised korvaltoimed esinevad tavaliselt pérast ravimi kiiret siistimist ja modduvad ravita
* drevus

* hirm

* palpitatsioonid (stidamepekslemine)

Teadmata esinemissagedusega

« allergilised reaktsioonid, sealhulgas véga rasked

* paanikahoog (tavaliselt patsientidel, kellel on paanikahéire anamneesis)

* nutmine

* agitatsioon

* agressiivsus

« krambid (tavaliselt patsientidel, kelle on anamneesis epilepsia, kellel on maksakahjustus, kes on
kasutanud bensodiasepiine pikaaegselt voi kellele manustatakse flumaseniili mitme ravimi
iileannustamise t3ttu)

* modduv vererdhutdus

* ndo ja kaela Shetus

* kiilmavérinad

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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5. Kuidas flumaseniili séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale - Vaata pakendilt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Muu teave

Miiiigiloa hoidja

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miiiigiluba.

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2019.



