VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fenylefrin Abcur 0,05 mg/ml injektioneste, liuos
Fenylefrin Abcur 0,1 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml injektionestetta sisaltaa fenyyliefriinihydrokloridia maaran, joka vastaa 0,05 mg fenyyliefriinia.
Yksi 10 mkn ampulli sisaltad fenyyliefriininydrokloridia maaran, joka vastaa 0,5 mg fenyyliefriinia.

Yksi ml injektionestetta sisaltaa fenyyliefriinihydrokloridia méaarén, joka vastaa 0,1 mg fenyyliefriinia.
Yksi 5 mk:n ampulli sisaltaa fenyyliefriinihydrokloridia maaran, joka vastaa 0,5 mg fenyyliefriinia.

Yksi 10 mkn ampulli sisaltaa fenyyliefriinihydrokloridia mééréan, joka vastaa 1,0 mg fenyyliefriinia.
Yksi 20 mkn ampulli sisaltad fenyyliefriinihydrokloridia méé&ran, joka vastaa 2,0 mg fenyyliefriinia.
Yksi 50 mkn injektiopullo siséltda fenyyliefriininydrokloridia maarén, joka vastaa 5,0 mg fenyyliefriinia.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Yksi 50 mkn injektiopullo siséltdd 8 mmol (185 mg) natriumia.

Yksi 20 mk:n ampulli siséltad 3,2 mmol (74 mg) natriumia.

Yksi 10 mkn ampulli sisaltad 1,6 mmol (37 mg) natriumia.

Yksi 5 mk:n ampulli sisaltad 0,8 mmol (18,5 mg) natriumia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Ulkon&ko: kirkas, variton liuos.

pH: 45-6,5

Osmolaliteetti: 280320 mOsm/kg

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Hypotension hoito yleisanestesian aikana.
4.2  Annostus ja antotapa

Parenteraalinen antotapa. Laskimonsisdinen bolusinjektio tai laskimonsiséinen infuusio.

Fenylefrin Abcur -valmisteen saa antaa vain asianmukaisen koulutuksen saanut hoitoalan
ammattilainen, jolla on riittdvasti kokemusta fenyyliefriinin turvallisesta k&ytosta.

Annostus

Aikuiset



Laskimonsisdinen bolusinjektio:
Tavanomainen annos on 0,05 mg, joka voidaan toistaa kunnes haluttu vaikutus saavutetaan. Vaikeassa
hypotensiossa annosta voidaan suurentaa, ylittdmétta kuitenkaan 0,1 mg:n bolusannosta.

Jatkuva infuusio:
Alkuannos on 0,025-0,05 mg/min. Annosta voidaan lisata tai védhentad, jotta systolinen verenpaine
saadaan pysymaan lahelld normaaliarvoa. 0,025-0,1 mg:n annoksia on pidetty tehokkaina.

Munuaisten vajaatoiminta:
Jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta, fenyyliefriinin annosta voi olla tarpeen pienentad.

Maksan vajaatoiminta:
Jos potilaalla on maksakirroosi, fenyyliefriinin annosta voi olla tarpeen suurentaa.

lakkaat potilaat:
Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa iakkaita potilaita.

4.3 Vasta-aiheet
Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Fenyyliefriinid ei saa kayttaa potilaille, joilla on vaikea hypertensio tai dareisverenkierron héirio. Kaytto
voi johtaa iskemiaan, josta voi seurata kuolio tai verisuoniston tromboosi.

Epésuorat sympatomimeetit (efedriini, metyylifenidaatti, pseudoefedriini): vasokonstriktion ja/tai
hypertensiivisen kriisin riski.

Alfa-sympatomimeetit: (suun ja/tai nendn kautta k&ytettavat) (etilefriini, midodriini, nafatsoliini,
oksimetatsoliini, synefriini, tetrytsoliini, tuaminoheptaani, tymatsoliini): vasokonstriktion ja/tai
hypertensiivisen Kriisin riski.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Valtimoverenpainetta on seurattava hoidon aikana.

e diabetes

e arteriaalinen hypertensio

¢ hallitsematon kilpirauhasen liikatoiminta

o sepelvaltimotauti ja kroonisia sydansairauksia
e Dbradykardia

e osittainen sydankatkos.

Fenyyliefriini voi aiheuttaa sydamen minuuttitilavuuden pienenemisen. T&sté syystd on noudatettava
aarimmaisté varovaisuutta annettaessa fenyyliefriinia potilaille, joilla on ateroskleroosi, idkkaille potilaille
seka potilaille, joiden aivojen tai sepelvaltioiden verenkierto on heikentynyt.

Potilailla, joilla on vaikea sydamen vajaatoiminta tai kardiogeeninen sokki, fenyyliefriini voi pahentaa
sydamen vajaatoimintaa aiheuttamansa vasokonstriktion seurauksena (sydamen jalkikuormituksen
suureneminen).



Vitaalimerkkien tihedd seurantaa sekd annoksen muuttamista tai hoidon lopettamista edellyttavan
systeemisen verenpaineen Kkriteerien tiukentamista on harkittava, jos potilaalla on esim. pienentynyt
syddmen minuuttitilavuus tai &areisverisuonten sairaus.

Annosta voi olla tarpeen pienentéd, jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta.
Annosta voi olla tarpeen suurentaa, jos potilaalla on maksakirroosi.

Taman ladkevalmisteen samanaikaista kayttdd seuraavien laékevalmisteiden kanssa ei suositella, sill&

sen epasuoraan sympatomimeettiseen vaikutukseen liittyy vasokonstriktion ja/tai hypertensiivisen Kkriisin

riski (ks. kohta 4.5).

e dopaminergiset ergotalkaloidit (bromokriptiini, kabergoliini, lisuridi tai pergolidi) tai verisuonia
supistavat ladkeaineet (dihydroergotamiini, ergotamiini, metyyliergometriini tai metysergidi

e linetsolidi.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Vasta-aiheiset yhdistelmat (ks. kohta 4.3)
Epésuorat sympatomimeetit (efedriini, metyylifenidaatti, pseudoefedriini): vasokonstriktion ja/tai
hypertensiivisen Kriisin riski.

Alfa-sympatomimeetit: (suun ja/tai nenan kautta kaytettavat) (etilefriini, midodriini, nafatsoliini,
oksimetatsoliini, synefriini, tetrytsoliini, tuaminoheptaani, tymatsoliini): vasokonstriktion ja/tai
hypertensiivisen Kriisin riski.

Yhdistelmat, joita ei suositella (ks. kohta 4.4)
Dopaminergiset ergotalkaloidit (bromokriptiini, kabergoliini, lisuridi, pergolidi): vasokonstriktion ja/tai
hypertensiivisen kriisin riski.

Verisuonia supistavat ergotalkaloidit (dihydroergotamiini, ergotamiini, metyyliergometriini, metysergidi):
vasokonstriktion ja/tai hypertensiivisen kriisin riski.

Linetsolidi: vasokonstriktion ja/tai hypertensiivisen kriisin riski.

Yhdistelmat, joiden kayttd edellyttdéd varovaisuutta
Selektiiviset (moklobemidi, toloksatoni) tai ei-selektiiviset (iproniatisidi, nialamidi) MAQO:n estajat:
fenyyliefriinin vaikutuksen pitenemisen riskid ei voida sulkea pois.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Hedelméllisyys
Ei ole saatavilla tietoa fenyyliefriinialtistuksen vaikutuksesta hedelmallisyyteen (ks. kohta 5.3).

Raskaus

Fenylefrin Abcur -valmisteen kayttsté raskaana oleville naisille ei ole riittavasti tietoa. Eldintutkimukset
ovat riittdmattomia, jotta voitaisiin arvioida vaikutuksia raskauteen, alkion/sikion kehitykseen,
synnytykseen tai synnytyksenjéalkeiseen kehitykseen. Mahdollista riskia ihmiselle ei tunneta.
Fenyyliefriinid ei saa kayttdd imetyksen aikana, ellei k&ytto ole taysin vaktamatont.

Imetys
Pienid méaaria fenyyliefriinia erittyy rintamaitoon.



Alidin vasokonstriktoreiden kaytto altistaa imevaisen sydan- ja verisuonistoon sekd hermostoon
kohdistuville vaikutuksille. Fenylefrin Abcur -valmistetta ei saa kayttda imetyksen aikana, ellei hoidon
mahdollinen hy6ty ylitd sen mahdollisia riskeja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Hoidon aikana ei saa ajaa autoa eikd kayttaa koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Taman ladkevalmisteen osalta ei ole olemassa modernia kliinistd dokumentaatiota, jonka pohjalta
voitaisiin maritella haittavaikutusten esiintymistineydet. Suurin osa fenyyliefriinin haittavaikutuksista on
annoksesta riippuvaisia ja seurausta la&keaineen odotetusta farmakodynaamisesta profiilista.

Psyykkiset hairiot:
Kiihtymys, agitaatio

Hermosto:
P&&nsarky

Sydan:
Refleksibradykardia, arytmia, rasitusrintakipu

Verisuonisto:
Hypertensio

Fenylefrin Abcur -valmisteen ekstravasaatio voi aiheuttaa kudosnekroosin. Minka tahansa alfa-
reseptorin salpaajan kéytosta aiheutunut iskemia on kumottava fentolamiinilla.

Epdillyist4 haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista laakevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Y liannostus voi aiheuttaa kammioiden ennenaikaisen supistumisen ja kohtauksittain esiintyvaa
lyhytkestoista kammiotakykardiaa. Verenpaineen huomattavan kohoamisen voidaan odottaa johtavan

refleksibradykardiaan.

Fenyyliefriinin yliannostus voi aiheuttaa hypertensiivisen Kriisin.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET


http://www.fimea.fi/

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Sympatomimeetit, ATC-koodi: C01C A06

Fenyyliefriini on voimakas vasokonstriktori, jonka vaikutus pohjautuu lahes yksinomaan alfal-
adrenergisten reseptoreiden stimulaatioon. Valtimoiden vasokonstriktiota seuraa myos laskimoiden
vasokonstriktio. Se saa aikaan verenpaineen kohoamisen ja refleksibradykardian. Valtimoiden voimakas
vasokonstriktio lisdéd kammion jannitystilaa ejektion aikana (sydamen jalkikuormituksen suureneminen),
mikd johtaa syddmen minuuttitilavuuden pienenemiseen. Tdmé vaikutus ei ole kovin selva terveilld
henkil6illd, mutta se voi pahentaa olemassa olevaa sydamen vajaatoimintaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakaantumistilavuus on 340 litraa kerta-annoksen jalkeen.

Fenyyliefriini erittyy paédasiassa munuaisten kautta m-hydroksimantelinappona ja fenolikonjugaatteina.
Vaikutus kestédd 20 minuuttia laskimonsiséisen annon jalkeen.

Eliminaation puoliintumisaika on noin 2—3 tuntia.

Ei tiedet, sitoutuuko ladkeaine plasman proteiineihin.

Fenyyliefriinin farmakokinetiikasta erityisissa potilasryhmissa ei ole saatavilla tietoa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Valmisteesta ei ole muita olennaisia prekliinisia turvallisuustietoja kuin mita on esitetty
valmisteyhteenvedon muissa osissa.

Ei ole saatavilla prekliinisia tietoja fenyyliefriinialtistuksen vaikutuksesta hedelmallisyyteen tai
lisd&ntymiseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi, natriumsitraatti, sitruunahappo ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Fenyyliefriini on yhteensopimaton emaksisten liuosten, rautasuolojen ja muiden metallien kanssa.
6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot



Fenylefrin Abcur 0,05 mg/ml: 10 ml lasiampulli 5, 10, 20, 50 tai 100 ampullia sisaltavassa rasiassa.
Fenylefrin Abcur 0,1 mg/ml: 5 ml, 10 ml tai 20 ml lasiampulli 5, 10, 20, 50 tai 100 ampullia sis&ltdvassa
rasiassa.

50 ml:n lasinen injektiopullo 1, 12, 24 tai 48 injektiopulloa sisaltdvassa rasiassa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

Kéyttdméaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Abcur AB

P.O. Box 1452

251 14 Helsingborg

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

0,05 mg/ml: 30510
0,1 mg/ml: 30511

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
26.04.2013/06.04.2018
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.04.2018



