FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Flumazenil B. Braun 0,1 mg/ml solucion inyectable EFG
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene 0,1 mg de flumazenil.
1 ampolla con 5 ml contiene 0,5 mg de flumazenil.
1 ampolla con 10 ml contiene 1 mg de flumazenil.

Excipiente con efecto conocido: Sodio 3,7 mg/ml.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucioén inyectable.

Concentrado para solucion para perfusién
Solucién transparente e incolora.

pH 3,9-5,0

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Flumazenil esta indicado en adultos para la correccion completa o parcial de los efectos de sedacion central
de las benzodiazepinas. Por lo tanto, puede emplearse en anestesia y en cuidados intensivos, en las
siguientes situaciones:

En anestesia
- Terminacion de los efectos hipnosedantes en la anestesia general inducida y/o mantenida con
benzodiazepinas en pacientes hospitalizados.
- Correccién de la sedacion por benzodiazepinas en procedimientos diagndsticos y terapéuticos
cortos en régimen hospitalario o ambulatorio.

En cuidados intensivos
- Para la correccion especifica de los efectos centrales de las benzodiazepinas, con el fin de
restablecer la respiracion espontanea.
- Para el diagndstico y el tratamiento de intoxicaciones o sobredosis con s6lo benzodiazepinas o
principalmente con éstas.

Poblacién pediatrica

Flumazenil esta indicado para revertir la sedacién consciente inducida con benzodiazepinas en nifios > 1
afio de edad.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos:
Anestesia
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La dosis inicial recomendada es de 0,2 mg administrados por via intravenosa, durante 15 segundos. Si en
60 segundos no se obtiene el grado requerido de consciencia, puede inyectarse una dosis adicional de 0,1
mg y puede repetirse a intervalos de 60 segundos, hasta una dosis maxima de 1,0 mg. La dosis habitual
requerida es de 0,3 a 0,6 mg, pero puede desviarse, dependiendo de las caracteristicas del paciente y de la
benzodiazepina empleada.

Cuidados intensivos

La dosis inicial recomendada es de 0,3 mg administrados por via intravenosa. Si no se obtiene el grado
requerido de consciencia en 60 segundos, puede inyectarse una dosis adicional de 0,1 mg y puede repetirse
a intervalos de 60 segundos, hasta una dosis maxima de 2,0 mg o hasta que el paciente se despierte.

Si la somnolencia vuelve a presentarse, se debe administrar una segunda inyeccién rapida de Flumazenil.
Puede ser util una perfusion intravenosa de 0,1 a 0,4 mg/h.

La velocidad de perfusion deberd ajustarse individualmente para alcanzar el nivel deseado de consciencia.

Si no se obtiene un efecto claro sobre el estado de consciencia y respiratorio después de la administracién
de dosis repetidas, debera considerarse que la intoxicacidn no esta causada por benzodiazepinas.

La perfusién deberda interrumpirse cada 6 horas para comprobar si se produce una nueva sedacion.

A fin de evitar los sintomas de abstinencia en los pacientes tratados durante un periodo prolongado con
dosis altas de benzodiazepinas en la unidad de cuidados intensivos, la posologia de Flumazenil debera
ajustarse individualmente y la inyeccién debe administrarse lentamente (ver seccion 4.4).

Ancianos

A falta de datos sobre el empleo de Flumazenil en pacientes ancianos, debera sefialarse que, por lo general,
esta poblacion es mas sensible a los efectos de los medicamentos y debera tratarse con la debida
precaucion.

Poblacion pediatrica

Lactantes, nifios y adolescentes (de 1 a 17 afios)

Para la correccién de la sedacidn consciente inducida por las benzodiazepinas en los nifios mayores de 1
afio, la dosis inicial recomendada es de 0,01 mg/kg (hasta 0,2 mg), administrada por via intravenosa
durante 15 segundos. Si, después de un periodo de espera de 45 segundos, no se obtiene el nivel requerido
de consciencia, puede administrarse una inyeccién de seguimiento de 0,01 mg/kg (hasta 0,2 mg) vy, si es
necesario, puede repetirse a intervalos de 60 segundos (hasta un maximo de cuatro veces), hasta una dosis
maxima de 0,05 mg/kg 6 1 mg, dependiendo de cual sea la dosis mas baja. La dosis debera ajustarse seglin
la respuesta del paciente. No hay datos sobre la seguridad y la eficacia de la administracion repetida de
Flumazenil en los nifios, en caso de resedacion.

Recién nacidos y lactantes menores de un afio
No hay datos suficientes sobre el empleo de Flumazenil en nifios menores de 1 afio.

Por lo tanto, Flumazenil s6lo deberd administrarse a los nifios menores de 1 afio si los beneficios
potenciales para el paciente superan a los posibles riesgos.

Pacientes con disfuncién renal o hepatica

En los pacientes con disfuncion hepatica, la eliminacion del Flumazenil puede estar retrasada (ver seccion
4.4y 5.2)y, por lo tanto, se recomienda un ajuste cuidadoso de la dosis. En los pacientes con disfuncién
renal no se requieren ajustes de la dosis.

Forma de administracion

Flumazenil se debe administrar por via intravenosa por un anestesista 0 un médico experimentado.
Flumazenil se puede administrar como inyeccién o como perfusion (para consultar las instrucciones de
dilucién del medicamento antes de la administracion, ver seccion 6.6).

Flumazenil se puede utilizar de forma concomitante con otras medidas de reanimacion.
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Este medicamento es para un solo uso. Se debe inspeccionar visualmente antes de su uso y s6lo se debe
utilizar si la solucidn es transparente y préacticamente libre de particulas.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al Flumazenil o a cualquiera de los excipientes, incluidos en la seccion 6.1.
- Pacientes que reciben benzodiazepinas para el control de una afeccion que puede poner en peligro
su vida (por ejemplo, control de la presion intracraneal o estado epiléptico).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

- Flumazenil corrige especificamente los efectos de las benzodiazepinas. Por lo tanto, si el paciente
no se despierta,después de la administracion de flumazenil debera considerarse otra etiologia.

- Si Flumazenil se emplea en anestesiologia al final de una intervencion quirtrgica, no debera
administrarse hasta que los efectos de los relajantes musculares periféricos se hayan corregido
totalmente.

- Como el efecto de Flumazenil suele ser mas corto que el de las benzodiazepinas y es posible gque se
repita la sedacion, se debera vigilar atentamente al paciente, preferiblemente en la unidad de
cuidados intensivos, hasta que se suponga que el efecto de Flumazenil haya desaparecido.

- En los pacientes con mayor riesgo, se debe valorar las ventajas de la sedacion mediante las
benzodiazepinas frente a las desventajas de un despertar rapido. En los pacientes (por ejemplo, con
problemas cardiacos) puede ser preferible el mantenimiento de cierto grado de sedacién a estar
completamente despierto.

- Debera evitarse la inyeccién rapida de Flumazenil B. Braun. En pacientes con dosis altas y/o
exposicion a largo plazo a benzodiazepinas cuya finalizacién ha tenido lugar en cualquier momento
durante la semana anterior a la administracion de Flumazenil B. Braun, la inyeccion rapida de dosis
iguales o superiores a 1 mg han dado lugar a sintomas de abstinencia, que incluyen palpitaciones,
agitacion ansiedad, debilidad emocional, asi como confusion leve y alteraciones sensoriales.

- En los pacientes que padecen ansiedad preoperatoria o en los que tienen antecedentes de ansiedad
crénica o episodica, la posologia de Flumazenil debera ajustarse con cuidado.

- Debe tenerse en cuenta el dolor posoperatorio después de una cirugia mayor. Puede ser preferible
mantener al paciente ligeramente sedado. .

- En los pacientes tratados durante periodos prolongados con dosis altas de benzodiazepinas, debe
valorarse las ventajas del empleo de Flumazenil frente al riesgo de los sintomas de abstinencia. Si
se producen sintomas de abstinencia a pesar de una cuidada posologia, debera administrarse una
dosis ajustada individualmente de 5 mg de diazepam 6 5 mg de midazolam, mediante inyeccion
intravenosa lenta.

- No se recomienda el empleo del antagonista en los pacientes con epilepsia, que han recibido
tratamiento con benzodiazepinas durante un periodo prolongado. Aunque el flumazenil tiene
algunos efectos antiepilépticos intrinsecos, el efecto antagonista abrupto puede causar convulsiones
en los pacientes con epilepsia.

- En los pacientes con lesion cerebral grave (y/o presion intracraneal inestable) que reciben
flumazenil —para corregir los efectos de las benzodiazepinas— puede producirse un aumento de la
presioén intracraneal.

- Laeliminacidn se puede retrasar en pacientes con insuficiencia hepatica.

- Se debe prestar especial atencién cuando se utiliza el flumazenil en casos de sobredosis mixtas de
farmacos. Especialmente en el caso de una intoxicacion con benzodiazepinas y antidepresivos
ciclicos se exacerban ciertos efectos toxicos en la administracion de flumazenil, tales como
convulsiones y arritmias cardiacas, que son ocasionadas por estos antidepresivos pero que emergen
con menos facilidad durante la administracién concomitante de benzodiazepinas.

- Los pacientes que han recibido flumazenil para la reversion de los efectos de las benzodiazepinas
se deben monitorizar para controlar la resedacion, depresion respiratoria y otros efectos residuales
de la benzodiazepina durante un periodo adecuado basado en la dosis y duracién del efecto de la
benzodiazepina empleada. . Dado que los pacientes con insuficiencia hepatica subyacente pueden
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experimentar efectos retardados, como se describe arriba, puede ser necesario un periodo
prolongado de observacion.

- No se recomienda el Flumazenil para el tratamiento de la dependencia a las benzodiazepinas o para
el tratamiento de los sindromes de abstinencia a las benzodiazepinas de larga duracién.

- Se han descrito crisis de angustia después del empleo de Flumazenil en los pacientes con
antecedentes de este tipo de trastornos..

- Debido al aumento de la frecuencia de tolerancia y dependencia de las benzodiazepinas en los
pacientes con alcoholismo y otras dependencias a farmacos, el Flumazenil deberd emplearse con
precaucion en esta poblacion.

- Este medicamento contiene menos 1 mmol de sodio (23 mg) por ml, por lo que se considera
esencialmente “excento de sodio”.

Poblacidn pediétrica

- Debido a la posibilidad de resedacion y depresion respiratoria, los nifios sedados previamente con
midazolam deberan ser vigilados por lo menos 2 horas después de la administracion de Flumazenil.
En caso de otras benzodiazepinas sedantes, la duracion de la vigilancia debe ajustarse segin su
duracion esperada.

- Hasta que no se disponga de datos suficientes, no debera emplearse Flumazenil en nifios menores
de 1 afio, a menos que se hayan valorado los riesgos para el paciente (especialmente en caso de
sobredosis accidental) frente a las ventajas del tratamiento.

- No se recomienda el uso en nifios para otras indicaciones aparte de la correccion de la sedacién
consciente, ya que no se dispone de estudios controlados. Lo mismo se aplica para los nifios
menores de 1 afio.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El Flumazenil corrige los efectos centrales de las benzodiazepinas mediante una interaccion competitiva a
nivel de los receptores: los efectos de los agonistas no benzodiazepinicos que actian por medio de los
receptores benzodiazepinicos, como la zopiclona, la triazolopiridazina y otros, también son antagonizados
por el Flumazenil. Sin embargo, el Flumazenil no bloquea el efecto de los medicamentos que no actGan por
medio de esta via. No se ha observado la interaccidn con otros depresores del sistema nervioso central. Se
requiere una precaucion especial cuando se emplea el Flumazenil en casos de sobredosis accidental, puesto
gue los efectos toxicos de otros medicamentos psicotrépicos (especialmente los antidepresivos triciclicos)
tomados concomitantemente pueden aumentar al remitir el efecto benzodiazepinico.

No se ha observado ningin cambio en las caracteristicas farmacocinéticas del Flumazenil asociado a las
benzodiazepinas midazolam, flunitrazepdm y lormetazepdm. El Flumazenil no afecta a las caracteristicas
farmacocinéticas de estas benzodiazepinas.

No hay interacciones farmacocinéticas entre el etanol y el flumazenil.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se dispone de datos suficientes sobre el uso de Flumazenil B. Braun en mujeres embarazadas para una
evaluacion de los posibles efectos nocivos y de la eficacia en el feto. Por tanto se debe tener precaucion En
los estudios hechos en animales no han mostrado indicios de toxicidad reproductiva (ver seccion 5.3). Por
lo tanto, Flumazenil B. Braun so6lo deberd emplearse durante el embarazo si los posibles beneficios para el
paciente son mayores que los riesgos potenciales para el feto.

El uso de Flumazenil B. Braun en situaciones de urgencia durante el embarazo no esta contraindicado.
Lactancia

Se desconoce si el Flumazenil se excreta por la leche humana. Por esta razon, la lactancia debera
suspenderse durante 24 horas durante el tratamiento con Flumazenil.

4de9




El uso de Flumazenil en situaciones de urgencia durante la lactancia no esta contraindicado.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se debera advertir a los pacientes que han recibido Flumazenil para corregir los efectos de la sedacion por
benzodiazepinas que no pueden conducir, utilizar maquinas ni realizar actividades que requieran esfuerzo
fisico o mental durante un periodo minimo de 24 horas, puesto que el efecto de la benzodiazepina puede
volver.

4.8 Reacciones adversas

Se han comunicado las reacciones adversas detalladas a continuacién. Las reacciones adversas suelen
desaparecer rapidamente sin necesidad de un tratamiento especial.

La frecuencia de las reacciones adversas se clasifica en las siguientes categorias:

Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100, <1/10)

Poco frecuentes (=1/1.000, <1/100)

Raras (>1/10.000, <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000),

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos del sistema inmunol6gico
Frecuencia no conocida: Pueden producirse reacciones alérgicas, incluyendo anafilaxia

Trastornos psiquiatricos

Frecuentes: Insomnio, somnolencia.

Poco frecuentes: Ansiedad*, miedo*

Frecuencia no conocida: Sintomas de abstinencia (p. €j., agitacién, ansiedad, inestabilidad emocional,
confusion, alteraciones sensoriales), después de la inyeccién rapida de dosis de 1
mg 0 mas en pacientes con una dosis elevada y/o exposicion a largo plazo a las
benzodiazepinas cuya finalizacion ha tenido lugar en cualquier momento dentro
de las semanas anteriores a la administracion de Flumazenil (ver seccién 4,4);
ataques de panico (en pacientes con un historial de reacciones de panico); llanto
anormal, agitacidn, reacciones agresivas.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Vértigo, cefalea, agitacion*, temblores, boca seca, hiperventilacion, trastorno del
habla, parestesia.

Frecuencia no conocida:Convulsiones, especialmente en pacientes que se sabe que padecen epilepsia o
insuficiencia hepatica grave, sobre todo después del tratamiento prolongado con
benzodiazepinas o sobredosis de varios farmacos (ver seccion 4.4).

Trastornos oculares
Frecuentes: Diplopia, estrabismo, aumento del lagrimeo.

Trastornos del oido y del laberinto
Poco frecuentes: Audicion anormal.

Trastornos cardiacos
Poco frecuentes: Palpitaciones*, taquicardia o bradicardia, extrasistoles.

Trastornos vasculares
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Frecuentes: Hipotensidn, hipotension ortostética.
Frecuencia no conocida: Aumento transitorio de la tension arterial (al despertarse).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco frecuentes: Disnea, tos, congestion nasal, dolor torécico.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: Néuseas y vémitos durante su uso posoperatorio, particularmente si también se
han usado opiaceos, hipo.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuentes: Sudoracion.
Frecuencia no conocida: Rubor

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuentes: Fatiga, dolor en la zona de inyeccion.
Poco frecuentes: Tiritona.

*: Después de la inyeccion répida; no requiere tratamiento.

Poblacion pediéatrica

En general, el perfil de efectos indeseables en los nifios generalmente son similares a los de los adultos.
Cuando se ha empleado Flumazenil para corregir la sedacién consciente, se han comunicado llanto
anormal, agitacion y reacciones agresivas.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

En caso de sobredosis de mezcla de farmacos, particularmente con antidepresivos ciclicos, los efectos
toxicos (como convulsiones y arritmias cardiacas) pueden surgir con la reversiéon de los efectos de la
benzodiazepina con Flumazenil.

Existe una experiencia muy limitada sobre sobredosis aguda en humanos con Flumazenil.

No existe un antidoto especifico para la sobredosis con Flumazenil. El tratamiento debe consistir en
medidas generales de apoyo, que incluyen la monitorizacion de las constantes vitales y observacion del
estado clinico del paciente.

Incluso en administraciones bajas por via intravenosa de 100 mg, no se han observado sintomas de
sobredosis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antidotos.
Caodigo ATC: VO3A B25

Mecanismo de accion

6de9




El flumazenil, una imidazobenzodiazepina, es un antagonista de las benzodiazepinas que, mediante
interaccion competitiva, bloquea los efectos de las sustancias que actdan por medio de los receptores de las
benzodiazepinas. Se ha descrito la neutralizacion de reacciones paradojicas de las benzodiazepinas.

Efectos farmacodinamicos

Segun experimentos realizados en animales, los efectos de sustancias que no actGan por medio de los
receptores benzodiazepinicos (como los barbitaricos, los GABA miméticos y los agonistas de los
receptores de la adenosina) no son bloqueados por el flumazenil. Los agonistas no benzodiazepinicos,
como las ciclopirrolonas (zopiclona) y las triazolopiridazinas, son blogueados por el flumazenil. Los
efectos hipnosedantes de las benzodiazepinas son bloqueados rapidamente (al cabo de 1 a 2 minutos)
después de la administracién por via intravenosa. Dependiendo de la diferencia en el tiempo de eliminacion
entre el agonista y el antagonista, el efecto puede recurrir después de varias horas. El flumazenil tiene
posiblemente un ligero efecto agonista y anticonvulsivante. EI flumazenil ha causado abstinencia, incluidas
convulsiones, en animales que recibieron tratamiento con flumazenil durante un tiempo prolongado.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Distribucion

El flumazenil es una base débil lipofilica. Se fija en una proporcion aproximada del 50% a las proteinas
plasmaticas, de las cuales dos tercios se fijan a la albumina. EI flumazenil se distribuye extensamente por el
espacio extravascular. Durante la fase de distribucion, la concentracion plasmatica del flumazenil
disminuye, con una semivida de 4 a 15 minutos. El volumen de distribucion en condiciones de estado de
equilibrio (Vss) es de 0,9 a 1,1 I/kg.

Biotransformacion

El flumazenil se elimina principalmente por medio del metabolismo hepatico. Se observé que el metabolito
de &cido carboxilico en el plasma (en forma libre) y en la orina (en formas libre y conjugada) era el
metabolito mas importante.

En pruebas farmacolégicas, este metabolito ha demostrado ser inactivo como agonista o antagonista
benzodiazepinico.

Eliminacion

No se excreta casi nada de flumazenil no modificado por la orina. Esto indica una degradacion metabdlica
completa del principio activo en el organismo. EI medicamento radiomarcado se elimina completamente en
72 horas; del 90 al 95% de la radiactividad aparece en la orina 'y del 5 al 10% en las heces. La eliminacion
es rapida, como se demuestra por la semivida corta, de 40 a 80 minutos. El aclaramiento plasmatico total
del flumazenil es de 0,8 a 1,0 I/h/kg y puede atribuirse casi completamente al metabolismo hepatico.

La farmacocinética del flumazenil es proporcional a la dosis, dentro del rango de dosis terapéuticas y hasta
100 mg.

La ingesta de alimentos durante la perfusion intravenosa de flumazenil produce un aumento del 50% del
aclaramiento, debido probablemente al aumento posprandial de la perfusién hepatica.

Farmacocinética en grupos especiales de pacientes
Pacientes de edad avanzada
Las propiedades farmacocinéticas del flumazenil en ancianos no son diferentes a las de los adultos jovenes.

Pacientes con disfuncion hepatica

En pacientes con una disfuncion hepatica moderada o grave, la semivida del flumazenil esta aumentada
(aumento del 70 al 210%) y el aclaramiento total es mas bajo (entre el 57 y el 74%), en comparacion con
voluntarios sanos normales.

Pacientes con disfuncién renal
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La farmacocinética del flumazenil no es diferente en pacientes con disfuncion renal o en pacientes
sometidos a hemodialisis, en comparacion con voluntarios sanos normales.

Poblacion pediatrica

La vida media del flumazenil en los nifios mayores de un afio es un poco mas corta y varia mas que en los
adultos y es de un promedio de 40 minutos (en general, varia de 20 a 75 minutos). El aclaramiento y el
volumen de distribucidn, corregidos por el peso corporal, son los mismos que en los adultos.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

En crias de ratas, la exposicién prenatal tardia, o la exposicion perinatal o posnatal al flumazenil indujo
alteraciones en el comportamiento y un aumento de la densidad de los receptores de las benzodiazepinas en
el hipocampo. El efecto de estas observaciones no se considera relevante si el producto se emplea por un
tiempo muy corto, segln las instrucciones.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Edetato disodico

Acido acético glacial

Cloruro de sodio

Hidroxido de sodio solucion al 4%, para el ajuste del pH

Agua para inyeccion

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos, excepto los mencionados en la seccion 6.6.
6.3 Periodo de validez

3 afos.

Periodo de validez después de la primera apertura del envase:
Después de la primera apertura del envase el medicamento debera usarse de inmediato.

Periodo de validez después de la dilucién:
Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 24 horas a 25 °C.

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto debera administrarse inmediatamente. Si no se
administra de inmediato, los tiempos de conservacion en uso y las condiciones antes del uso son
responsabilidad del usuario y, normalmente, no serian mas prolongadas de 24 horas a una temperatura de 2
a 8 °C, a menos que la dilucién se haya producido en condiciones asépticas controladas y validadas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

Envase con 5 6 10 ampollas (vidrio incoloro tipo 1), que contienen 5 ml de solucién inyectable.

Envase con 5 6 10 ampollas (vidrio incoloro tipo I), que contienen 10 ml de solucién inyectable.

Puede que no estén comercializados todos los tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Cualquier solucion no utilizada debera eliminarse.

Si Flumazenil se va a usar en perfusion, debe diluirse antes de la misma. Flumazenil deberéd diluirse
Gnicamente con solucién de cloruro sédico 9 mg/ml (0,9%), solucién de glucosa 50 mg/ml (5%) o solucién
de cloruro sédico 4,5 mg/ml (0,45%) + glucosa 25 mg/ml (2,5%). No se ha determinado la compatibilidad

entre el Flumazenil y otras soluciones inyectables.

Las soluciones para perfusion intravenosa deberan eliminarse después de 24 horas.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Alemania

Direccion postal:

34209 Melsungen, Alemania

Teléfono: +49/5661/71-0

Fax: +49/5661/71-4567

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
69020

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
25 de Junio de 2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

10/2014
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