Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Fenylefrin Aguettant 100 mikrog/ml, injektio-/infuusioneste, liuos
fenyyliefriini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan laékett, silld se siséltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Fenylefrin Aguettant -valmiste on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Fenylefrin Aguettant -valmistetta
3. Miten Fenylefrin Aguettant -valmiste annetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Fenylefrin Aguettant -valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Fenylefrin Aguettant -valmiste on ja mihin sité kaytetaan

Tamé laékevalmiste kuuluu ladkeaineryhmdén, jota kutsutaan nimelld adrenergiset ja dopaminergiset
ld&keaineet.

Sitd kdytetddn matalan verenpaineen hoitoon nukutuksen yhteydessa (anestesia).

Fenyyliefriinid, jota Fenylefrin Aguettant -valmiste sisdltad, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin
t&ssa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin sinulle annetaan Fenylefrin Aguettant -valmistetta

Sinulle eivoida antaa Fenylefrin Aguettant -valmistetta

- jos olet allerginen fenyyliefriinihydrokloridille tai tdman la&dkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on korkea verenpaine tai jokin aareisverisuonten sairaus (huono verenkierto)

- jos kéytat parhaillaan masennuksen hoitoon kaytettdvaa monoamiinioksidaasin estajaa (MAQ)
(tai olet lopettanut MAON kéyttdmisen kahden viikon sisalld) (esimerkiksi iproniatsidi,
nialamidi)

- jos sinulla on hypertyreoosi (yliaktiivinen kilpirauhanen).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan

Fenylefrin Aguettant -valmistetta:

- jos olet iakés

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on kilpirauhasen liikkatoiminta (hallitsematon hypertyreoosi)

- jos sinulla on verisuonisairaus, kuten arterioskleroosi (verisuonten seindmien kovettuminen ja
paksuuntuminen)

- jos sinulla on sairaus, jonka seurauksena aivojesi verenkierto saattaa olla heikko



- jos sinulla on aneurysma (valtimon pullistuma)

- jos sinulla on sydénongelmia, kuten krooninen sydéansairaus, ei-vaikea aareisverisuonten
vajaatoiminta, rytmihdiriot, takykardia (sydamen tinedlyontisyys), bradykardia (sydamen
harvalyontisyys), osittainen sydankatkos, angina pectoris

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma (harvinainen silmésairaus).

Vaikeasta sydamen vajaatoiminnasta karsivilla potilailla fenyyliefriini voi pahentaa vajaatoimintaa
verisuonten supistumisen seurauksena.

Verenpainettasi seurataan hoidon aikana. Jos sinulla on sydénsairaus, myos elintoimintojasi seurataan.

Lapset
Tamaén ladkevalmisteen kayttod ei suositella lapsille riittdmattémien tehokkuus-, turvallisuus- ja
annostelusuositustietojen takia.

Muut ladkevalmisteet ja Fenylefrin Aguettant -valmiste

Kerro ldakérille, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettéin k&yttanyt tai saatat joutua kayttdméaén muita

ladkkeitd, kuten:

- tietyt masennuslaakkeet (iproniatsidi, nialamidi, moklobemidi, toloksatoni, imipramiini,
milnasipraani tai venlafaksiini)

- infektioiden hoitoon kéytettavét ladkkeet (linetsolidi)

- tietyt migreenin hoitoon kaytettavat ladkkeet (dihydroergotamiini, ergotamiini,
metyyliergometriini, metysergidi)

- tietyt Parkinsonin taudin hoitamiseen kaytettavat ladkkeet (bromokriptiini, lisuridi, pergolidi)

- maidonerityksestd vastaavan hormonin tuotannon estamiseen kaytettava ladke (kabergoliini)

- hengityksen kautta annettavat anestesia-aineet (desfluraani, enfluraani, halotaani, isofluraani,
metoksifluraani, sevofluraani)

- ruokahalun hillitsemiseen kéytettava ladke (sibutramiini)

- korkean verenpaineen hoitoon kaytettava ladke (guanetidiini)

- syddmen vajaatoiminnan ja tiettyjen rytmihdirididen hoitoon kéytettavét ladkkeet
(sydanglykosidit)

- rytmih&irididen hoitoon kaytettava ladke (kinidiini)

- synnytyksen yhteydessa kaytettava ladke (oksitosiini).

Raskaus jaimetys

Taman ladkevalmisteen turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole varmistettu, mutta
Fenylefrin Aguettant -valmisteen kayttdminen raskauden aikana on mahdollista, jos se katsotaan
valttamattomaksi.

Ladkevalmisteen kayttamistd imetyksen aikana ei suositella. L&&kevalmisteen antaminen yhtend
annoksena synnytyksen ja imetyksen aikana on kuitenkin mahdollista.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin saat tata laéketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Keskustele ladkarin kanssa, jos haluat ajaa ja/tai kayttaa koneita, kun sinulle on annettu tat4
ladkevalmistetta.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fenylefrin Aguettant -valmiste siséltad natriumia
Tamé laakevalmiste siséltdd 78 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 20 mkn injektiopullo.
Tama vastaa 4 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.



3. Miten Fenylefrin Aguettant -valmiste annetaan

Asianmukaisen koulutuksen saanut ja kokenut terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle
Fenylefrin Aguettant -valmisteen. H&n p&&ttad oikean annoksen seké injektion antamisajankohdan ja -
tavan.

Suositeltu annos:

Aikuiset
Laakari maarittad sinulle annettavan annoksen. Annosta voidaan joutua toistamaan tai sd&tdmaén,
kunnes saadaan toivottu vaikutus.

Kaytto potilaille, joillaon munuaiste n vajaatoiminta (munuaiset eivét toimi kunnolla)
Jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta, fenyyliefriinin annosta voi olla tarpeen pienentaa.

Kaytto potilaille, joillaon maksan vajaatoiminta (maksa ei toimi kunnolla)
Jos potilaalla on maksakirroosi, fenyyliefriinin annosta voi olla tarpeen suurentaa.

Kaytto idkkaille potilaille
Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa iakkaita potilaita.

Kaytto lapsille
Tamén la&kevalmisteen kéyttod ei suositella lapsille riittimattdmien tehokkuus-, turvallisuus- ja
annostelusuositustietojen takia.

Jos saat enemman Fenylefrin Aguettant -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Liian suuri annos voi aiheuttaa seuraavia oireita: sydamentykytys, epasaanndéllinen sydamen syke
(takykardia, rytmihairiot), paansarky, pahoinvointi, oksentelu, hallusinaatiot, paranoidinen psykoosi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jotkin haittavaikutuksista voivat olla vakavia (esiintyvyyttd ei tunneta). Kerro heti ladkarille,
jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

- rintakipu tai angina pectoriksen aiheuttama Kipu

- epasaannollinen sydamen syke

- tietoisuus omista sydamenlyénneista

- aivoverenvuoto (puhehdirit, huimaus, kehon toisen puolen halvaantuminen)

- psykoosi (todellisuudentajun menettdminen).

Muita haittavaikutuksia voivat olla (esiintyvyytta ei tunneta):
- yliherkkyysreaktiot (allergia)

- pupillien liiallinen laajeneminen

- silménpaineen nousu (glaukooman paheneminen)

- herkkyys (elimen tai kehon osan liiallinen herkkyys)

- levottomuus (rauhattomuus)



- ahdistus

- sekavuus

- paansarky

- hermostuneisuus

- unettomuus (nukahtamis- tai nukkumisvaikeudet)
- vapina

- ihon kutina tai kinelmdinti (parestesia)
- sydédmen hidas tai nopea syke

- korkea verenpaine

- hengitysvaikeudet

- nestettd keuhkoissa

- pahoinvointi

- oksentelu

- hikoilu

- kalpeus (iho nayttaa vaalealta)

- iho meneminen kananlihalle

- kudostuho injektiopaikalla

- lihasheikkous

- virtsaamis- tai virtsanpidatysvaikeudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakérille tai, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www- sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus-  ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fenylefrin Aguettant -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata laaketta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa. Laakari tai sairaanhoitaja varmistaa taman.

Tamé ladkevalmiste ei vaadi lampo6tilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kayta tata laaketta, jos huomaat nikyvia muutoksia lakevalmisteen ulkonadssa.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Fenylefrin Aguettant -valmiste sisaltaa
- Vaikuttava aine on fenyyliefriinihydrokloridi.
e Yksimillilitra injektionestettd sisaltdd fenyyliefriininydrokloridia méaéran, joka vastaa
100 mikrogrammaa (0,1 mg) fenyyliefriinid.



e Yksi 20 millilitran injektiopullo siséltda fenyyliefriinihydrokloridia méarén, joka vastaa
2 000 mikrogrammaa (2 mg) fenyyliefriinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumsitraatti, sitruunahappomonohydraatti,
natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Fenylefrin Aguettant -valmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tama ladke on kirkas, variton injektioliuos 20 millilitran kirkkaassa tyypin 11 lasisessa
injektiopullossa, joka on suljettu kumisella tulpalla ja alumiinisella korkilla.

Injektiopullot on pakattu 1 tai 10 kappaleen rasioihin.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.01.2020.

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Fenylefrin Aguettant 100 mikrogram/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

fenylefrin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Fenylefrin Aguettant &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Fenylefrin Aguettant
Hur Fenylefrin Aguettant ges

Eventuella biverkningar

Hur Fenylefrin Aguettant ska férvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Suk~whE

1.  Vad Fenylefrin Aguettant &r och vad det anvands for

Detta lakemedel tillhér en grupp av adrenerga och dopaminerga medel.
Det anvands for att behandla lagt blodtryck vid anestesi (narkos/bedévning).

Fenylefrin som finns i Fenylefrin Aguettant kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du ges Fenylefrin Aguettant

Du kommer inte att fa Fenylefrin Aguettant:

- om du ar allergisk mot fenylefrin hydroklorid eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6),

- om du lider av kraftigt forhojt blodtryck, eller perifer kérlsjukdom (dalig blodcirkulation),

- om du tar en monoaminoxydashdmmare (MAO-hdmmare) (eller inom 2 veckor efter avslutad
behandling), som anvénds for att behandla depression (som exempelvis iproniazid, nialamid),

- om du lider av svar hypertyreos (Gveraktiv skoldkortel).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du ges Fenylefrin Aguettant:

- om du &r en aldre person,

- om du har diabetes,

- om du har hogt arteriellt blodtryck,

- om du har en 6veraktiv skoldkortel (okontrollerad hypertyreos),

- om du har en blodkarlssjukdom, som exempelvis arterioskleros (férhardnade och fortjockade
véggar i blodkarlen),

- om du lider av ett séarskilt sjukdomstillstand som kan orsaka dalig blodcirkulation i hjarnan,

- om du lider av pulsaderbrack,

- om du lider av en hjartsjukdom, inklusive kroniska hjartsjukdomar, lindrigt nedsatt
blodcirkulation i kroppen, hjartrytmstérningar, takykardi (hog hjartrytm), bradykardi (lag
hjartrytm), hjartblock (partiellt), karlkramp,



- om du lider av trangvinkelglaukom (en sallsynt 6gonsjukdom).

Hos patienter med allvarlig hjartsvikt kan fenylefrin forvérra hjartsvikten till foljd av blodkérlens
sammandragning.

Blodtrycket i dina artarer kommer att 6vervakas under behandlingen. Om du har en hjartsjukdom
kommer ytterligare dvervakning av vitala funktioner att ske.

Barn
Detta likemedel rekommenderas inte for anvandning hos barn pa grund av otillrackliga data om
effektivitet, sékerhet och doseringsrekommendationer.

Andra lakemedel och Fenylefrin Aguettant

Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel, som

exempelvis:

- vissa antidepressiva medel (iproniazid, nialamid, moklobemid, toloxaton, imipramin,
milnacipran eller venlafaxin),

- lakemedel som anvands for att behandla infektioner (linezolid),

- vissa lakemedel som anvands for att behandla migrén (dihydroergotamin, ergotamin,
metylergometrin, metysergid),

- vissa lakemedel som anvands for att behandla Parkinsons sjukdom (bromokriptin, lisurid,
pergolid),

- lakemedel som anvands for att hdAmma produktionen av ett hormon som ansvarar for
mjolkbildning (kabergolin),

- bedévningsmedel som inandas (desfluran, enfluran, halotan, isofluran, metoxyfluran,
sevofluran),

- lakemedel som anvands som aptithimmande medel (sibutramin),

- lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck (guanetidin),

- lakemedel som anvands for att behandla hjartsvikt och vissa oregelbundna hjartslag
(hjartglykosider),

- lakemedel som anvénds for att behandla onormal hjartrytm (Kinidin),

- lakemedel som anvands under forlossning (oxytocin).

Graviditet och amning
Sékerheten for detta lakemedel under graviditet och amning har inte faststallts, men Fenylefrin
Aguettant kan anvandas under graviditet om det &r nédvéandigt.

Anvandning av detta lakemedel under amning rekommenderas inte. | handelse av att du far detta en
enda gang under forlossning ar dock amning majligt.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Tala med din lakare om du vill kora bil och/eller anvanda maskiner efter att du fatt detta lakemedel.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fenylefrin Aguettant innehaller natrium
Detta likemedel innehaller 78 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska

pa 20 ml. Detta motsvarar 4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.



3. Hur Fenylefrin Aguettant ges

Fenylefrin Aguettant ges till dig av halso- och sjukvardspersonal, med lamplig utbildning och relevant
erfarenhet, som bestammer rétt dosering for dig samt nar och hur injektionen ska administreras.

Rekommenderad dos ar:

Anvandning for vuxna
Din lakare kommer att avgora vilken dos som ska ges, och kan upprepa eller justera den tills 6nskad

effekt uppnas.

Anvéandning for patienter med nedsatt njurfunktion (njurar som inte fungerar bra)
Lagre doser av fenylefrin kan behdvas hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Anvandning for patienter med nedsatt leverfunktion (lever sominte fungerar bra)
Haégre doser av fenylefrin kan behdvas hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Anvéandning for aldre personer
Behandling av dldre personer bor utféras med forsiktighet.

Anvandning for barn
Detta lakemedel rekommenderas inte for anvandning hos barn pa grund av otillrdckliga data om
effektivitet, sdkerhet och doseringsrekommendationer.

Omdu har fatt i dig for stor méngd av Fenylefrin Aguettant

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning
av risken samt radgivning.

Du kan fa foliande symtom: hjartklappning, hjartrytmstorningar (takykardi, hjartarytmier), huvudvark,
illamaende, krakningar, hallucinationer, paranoid psykos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga (frekvensen ar inte kand). Talaomede Ibart om for din

lakare om du far nagot av foljande symtom:
- brostsmarta eller smarta pa grund av karlkramp,

- oregelbundna hjartslag,

- en kansla av att hjartat slar hart i brostet,

- blédning i hjarnan (talstérningar, yrsel, forlamning i en kroppshalva),
- psykos (forlust av kontakt med verkligheten).

Andra biverkningar kan inkludera (frekvensen &r inte kand):

- Overkanslighetsreaktion (allergi),

- Overdrivet vidgade pupiller,

- Okat tryck i 6gat (forvérrad glaukom),

- lattretlighet (6kad kénslighet i ett organ eller en kroppsdel),
- agitation (rastléshet),

- angest,

- forvirring,

- huvudvark,



- nervositet,

- somnloshet (svart att somna eller att fortsatta sova),
- skakningar (tremor),

- klada eller stickande kansla i huden (parestesi),

- langsam eller hég hjartrytm,

- hogt blodtryck,

- svarigheter att andas,

- vétska i lungorna,

- illamaende,

- krakningar,

- svettning,

- blekhet eller hudbleknad (blekfargning av huden),
- gashud,

- vavnadsskada vid injektionsstéllet,

- muskelsvaghet,

- svarigheter att urinera eller totalt urinstopp.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Fenylefrin Aguettant ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Du ska inte ges detta likemedel efter det utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad. Din lédkare eller sjukskoterska kontrollerar detta.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Detta lakemedel ska inte anvandas om du méarker synliga tecken pa forsamringar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar fenylefrinnydroklorid.
e Varje ml injektionsvatska, l6sning, innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande
100 mikrogram (0,1 mg) fenylefrin.
e Varje injektionsflaska pa 20 ml innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande
2 000 mikrogram (2 mg) fenylefrin.

- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, natriumcitrat, citronsyramonohydrat, natriumhydroxid
samt vatten for injektionsvatskor.


http://www.fimea.fi/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta lakemedel ar en Klar, farglos injektionsvatska, losning, i en genomskinlig typ Il-injektionsflaska
i glas pa 20 ml som stangs med en gummipropp och ett aluminiumlock.

Injektionsflaskorna finns i kartonger om 1 eller 10.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillve rkare
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 15.01.2020.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa FIMEASs webbplats www.fimea.fi
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