VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fenylefrin Aguettant 50 mikrog/ml, injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra injektionestettd sisiltdd fenyyliefriinihydrokloridia médérin, joka vastaa 50 mikrogrammaa
(0,05 mg) fenyyliefriinid.

Yksi esitdytetty 10 millilitran ruisku siséltda fenyyliefrinihydrokloridia méérén, joka vastaa
500 mikrogrammaa (0,5 mg) fenyyliefrini.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Tama ladkevalmiste sisdltdd natriumia.

Yksi millilitra injektionestettd sisdltdd 3,72 mg natriumia, mikd vastaa 0,162 mmol natriumia.
Yksi 10 ml esitdytetty ruisku siséltdd 37,2 mg natriumia, mikd vastaa 1,62 mmol natriumia.
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, linos, esitdytetty ruisku. (Injektio)

Kirkas variton liuos.

pH:4,7-53
Osmolaalisuus: 270-300 mOsm/kg

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Spinaali-, epiduraali- tai yleisanestesiaan liittyvéin hypotension hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

Normaali annos 50—100 mikrogrammaa, jonka antamista voidaan toistaa toivotun vaikutuksen
saamiseen asti. Yksi bolusannos ei saa olla yli 100 mikrogrammaa.

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

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

lakkddt potilaat:
Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa idkkéiti potilaita.

Pediatriset potilaat



Fenyyliefrinin turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa:
Laskimonsisédinen bolusinjektio.

Fenyyliefrini, 50 mikrog/ml, injektioneste, liuos, saa antaa vain asianmukaisen koulutuksen saanut ja
kokenut terveydenhuollon ammattilainen.
Esitaytetty ruisku ei sovi kiytettdviksi infuusio pumpun kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Fenyyliefriinid ei saa kayttda

- potilaille, joilla on yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- vaikeasta hypertensiosta tai ddreisverisuonten sairaudesta kérsiville potilaille iskeemisen gangreenin
tai verisuonitromboosin riskin takia

- yhdessé ei-selektiivisten monoamiinioksidaasin estdjien (monoamine oxidase inhibitors, MAQO)
kanssa (tai jos kyseisten ladkevalmisteiden kayttdminen on lopetettu kahden viikon sisilld) ajoittain
kohoavan verenpaineen sekd mahdollisen fataalin hypertermian riskin takia (katso kohta 4.5)

- potilaille, joilla on vaikea hypertyreoosi.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
Verenpainetta on seurattava hoidon aikana.

Fenyyliefriinin antamisessa on noudatettava varovaisuutta potilailla, joilla on
- diabetes mellitus
- korkea verenpaine
- kontrolloimaton hypertyreoosi
- sepelvaltimotauti ja kroonisia syddnsairauksia
- ei-vaikea ddreisverisuonten vajaatoiminta
- bradykardia
- osittainen sydidnkatkos
- takykardia
- arytmia
- angina pectoris (fenyyliefriini voi jouduttaa tai pahentaa angina pectorista potilailla, joilla on
sepelvaltimotauti ja aiempi angina pectoris -tausta)
- aneurysma
- ahdaskulmaglaukooma.

Fenyyliefriini voi indusoida syddmen minuuttitilavuuden pienentymisté. Siksi on noudatettava
varovaisuutta annettaessa lidkevalmistetta arterioskleroosipotilaille, idkkéille henkiloille ja potilaille,
joiden aivojen tai sepelvaltimoiden verenkierto on heikentynyt.

Potilaiden, joiden syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt tai joilla on sepelvaltimotauti, elintoimintoja on
seurattava tarkoin. Annoksen alentamista on harkittava, kun systeeminen verenpaine on lihelld
tavoitealueen alarajaa.

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

Fenyyliefrimin antamiseen on kiinnitettédvé erityistd huomioita ekstravasaation vélttimiseksi, silld
ekstravasaatio voi aiheuttaa kudosnekroosia.



Tédma valmiste sisdltdd 37,2 mg natriumia yhtd esitdytettyd ruiskua, mikd vastaa 1,9 % WHO:m aikuisille
suosittelemasta péivittdisestd natriumin maksimimaarasti 2 g.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liike valmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Samanaikaisen kdyton vasta-aiheet (ks. kohta 4.3)

Ei-selektiiviset monoamiinioksidaasin estijit (MAQO) (iproniatsidi, nialamidi)

Kohtauksittainen hypertensio, mahdollisesti fataali hypertermia. MAO-estéjien pitkén vaikutusajan
takia tdma yhteisvaikutus on mahdollinen vield 15 vuorokautta MAO-estdjien kdyton lopettamisen
jalkeen.

Yhdistelmdit, joita ei suositella:

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.

Trisykliset masennuslidkkeet (esim. imipramiini):
kohtauksittainen hypertensio, johon littyy rytmihéirididen mahdollisuus (adrenaliinin tai
noradrenaliinin pAdsy sympaattisiin hermoséikeisiin estyy).

Noradrenaliinin ja serotoniinin takaisinoton estidvit masennuslidkkeet (minalsipraani, venlafaksiini):
kohtauksittainen hypertensio, johon littyy rytmihéirididen mahdollisuus (adrenaliinin tai
noradrenaliinin pddsy sympaattisiin hermoséikeisiin estyy).

Selektiiviset tyypin A MAO-estéjit (moklobemidi, toloksatoni):
vasokonstriktion ja/tai hypertensiivisen kriisin riski.

Linetsolidi:
vasokonstriktion ja/tai hypertensiivisen kriisin riski.

Guanetidiini ja vastaavat valmisteet:

Huomattava verenpaineen nousu (hyperreaktiivisuus, joka liittyy sympaattisen tonuksen
viahenemiseen ja/tai adrenaliinin tai noradrenaliinin sympaattisiin hermosiikeisiin padsyn
estymiseen). Jos tillaista yhdistelmdé ei voida valttda, annosta on pienennettiva ja lidkevalmisteita
on kiytettdva varoen.

Sydanglykosidit, kinidimni:
lisidntynyt rytmih&iridriski.

Sibutramiini:
kohtauksittainen hypertensio, johon littyy rytmihéirididen mahdollisuus (adrenaliinin tai
noradrenaliinin pAdsy sympaattisiin hermoséikeisiin estyy).

Hoyrystyvit halogenoidut anesteetit (desfluraani, enfluraani, halotaani, isofluraani, metoksifluraani,

sevofluraani):

verenpainekriisin ja rytmihdirididen riski.

Varovaisuutta edellyttivit yhdistelmdt:

Oksitosiini:
pressoriaktiivisten sympatomimeettisten amiinien vaikutus voimistuu. Siten oksitosiini voi aiheuttaa
vaikeaa pysyvié hypertensiota, ja synnytyksen jilkeen voi esiintyd halvauksia.



4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole tehty riittdvid eldinkokeita lisidntymistoksisuuden ja -teratogeenisuuden selvittdmiseksi (katso
kohta 5.3).

Fenyyliefriinin antaminen raskauden myohéisessd vaiheessa tai synnytyksen yhteydessa voi aiheuttaa
siki6lle hypoksiaa ja bradykardiaa. Injektoitavan fenyyliefriinin kdyttiminen raskauden aikana on
mahdollista indikaatioiden mukaisesti.

Yhteisvaikutus oksitosiinin kanssa voi aiheuttaa vaikeaa hypertensiota (katso kohta 4.5).

Imetys

Vasokonstriktoreiden antaminen &idille altistaa imevdisen sydidn- ja verisuonistoon sekd hermostoon
kohdistuville vaikutuksille. Ladkevalmisteen antaminen yhtené bolusannoksena synnytyksen ja
imetyksen aikana on kuitenkin mahdollista.

Hedelmillisyys
Fenyyliefriinin vaikutuksista hedelméllisyyteen ei ole tietoa (katso kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei merkityksellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto haittavaikutuksista

Fenyyliefriinin yleisimmat haittatapahtumat ovat bradykardia, hypertensiotapahtumat, pahoinvointi ja
oksentelu. Hypertensiota esiintyy yleisimmin suurten annosten yhteydessa.

Yleisimmin ilmoitetut syddmeen ja verisuoniin liittyvat haittatapahtumat niyttavit olevan bradykardia,
joka todennékdisesti johtuu baroreseptorivilitteisestd vagaalisesta stimulaatiosta ja on yhdenmukainen
fenyyliefriinin farmakologisen vaikutuksen kanssa.

Haittavaikutukset

Esiintymistiheys: Tuntematon (ei voida arvioida saatavilla olevista tiedoista)

Immuunijéiirjes telmé:
Tuntematon: yliherkkyys

Psyykkiset hairiot:
Tuntemattomat: Ahdistus, kiihtymys, levottomuus, psykoosit, sekavuus.

Hermosto:

Tuntemattomat: Padnsarky, hermostuneisuus, unettomuus, parestesia, vapina.

Silmiit:

Tuntemattomat: Mydriaasi, olemassa olevan suljetun ahdaskulmaglaukooman paheneminen

Sydén:
Tuntemattomat: Refleksibradykardia, takykardia, syddmentykytys, hypertensio, arytmia, angina pectoris,

sydénlihasiskemia.

Verisuonisto:



Tuntemattomat: Aivoverenvuoto, hypertensiivinen kriisi



Hengityselimet, rintakehi ja vilikarsina:
Tuntemattomat: Hengenahdistus, keuhkoddeema

Ruoansulatus elimisto:
Tuntemattomat: Pahomvointi, oksentelu

Iho ja ihonalainen kudos:
Tuntemattomat: Hikoilu, kalpeus tai thon vaaleneminen, piloerektio, hon nekroosi ja ekstravasaatio

Luusto, lihakset ja sidekudos:
Tuntematon: lihasheikkous

Munuaiset ja virtsatiet:
Tuntemattomat: Virtsaamis- ja virtsanpidétysvaikeudet

Lisiitietoja valikoiduista haittavaikutuksista

Koska fenyyliefrinid on kéytetty yleisesti hypotensiosta ja sokista kérsivien potilaiden tehohoidossa,
jotkin ilmoitetuista vakavista haittatapahtumista ja kuolemista littyvét todennidkoisesti taustalla olevaan
sairauteen eivatkd fenyyliefriinin kayttoon.

Muut erityis ryvhmiit
lakkaat potilaat: fenyyliefriinin toksisuuden riski on suurempi idkkailld potilailla (katso kohta 4.4).

Epiillyis ti haittavaikutuksis ta ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhoidon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
www-sivusto: www. fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Yliannostuksen oireisiin kuuluvat padnsarky, pahoinvointi, oksentelu, paranoidinen psykoosi,
hallusinaatiot, hypertensio ja refleksibradykardia. Yliannostus voi aiheuttaa kammiolisdlyontejd ja
kohtauksittain esiintyvéé lyhytkestoista kammiotakykardiaa.

Hoito on oireenmukaista ja tukihoitoa. Hypertensiivisid vaikutuksia voidaan hoitaa alfa-adrenoseptoria
estiavilld lddkkeelld, kuten fentolamiinilla.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Adrenerginen ja dopaminerginen aine, ATC-koodi: CO1CA06
Fenyyliefriini on voimakas vasokonstriktori, jonka vaikutus pohjautuu ldhes yksinomaan alfa-1-
adrenergisten reseptoreiden stimulaatioon. Kyseistd valtimoiden vasokonstriktiota seuraa myds
laskimoiden vasokonstriktio. Se saa aikaan verenpaineen kohoamisen ja refleksibradykardian.

Valtimoiden voimakas vasokonstriktio lisdd systeemistd vaskulaarista resistenssid (sydimen
jalkikuormituksen suureneminen). Tdma johtaa syddmen minuuttitilavuuden pienenemiseen. Tama


http://www.fimea.fi/

vaikutus ei ole kovin selvi terveilld henkilGilld, mutta se voi pahentaa olemassa olevaa syddmen
vajaatoimintaa. Koska fenyyliefriinin vaikutukset littyvét sen farmakologisiin ominaisuuksiin, vaikutuksia
voidaan kontrolloida tunnettujen vasta-aineiden avulla.

5.2 Farmakokine tiikkka

Jakautumistilavuus on 340 litraa kerta-annoksen jilkeen.

Fenyyliefriini metaboloituu maksassa monoamiinioksidaasin vaikutuksesta.

Fenyyliefrimni erittyy pddasiassa munuaisten kautta m-hydroksimantelihappona ja fenolikonjugaatteina.

Vaikutus kestdd 20 minuuttia laskimonsiséisen annon jilkeen.
Injektoitavan fenyyliefriinin eliminaation puoliintumisaika on noin 3 tuntia.

Ei tiedetd, sitoutuuko lddkeaine plasman proteiineihin.
Fenyyliefriinin farmakokinetiikasta erityisissa potilasryhmissé ei ole saatavilla tietoa.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Fenyyliefriinin genotoksisuudesta tai karsinogeenisuudesta ei ole todisteita. Eldintutkimukset ovat
rittAmattomid, jotta voitaisiin arvioida vaikutuksia hedelmillisyyteen ja lisédntymiseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Natriumsitraatti
Sitruunahappomonohydraatti

Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kiytettivé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Siilytys

Téama lddkevalmiste ei vaadi impdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita

Sailyta ruiskua avaamattomassa lapipainopakkauksessa kayttoéon asti. Sailytd ldpipainopakkaus
ulkopakkauksessa valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10 ml liuos injektiota varten esitidytetyssd ruiskussa (polypropeeni), jossa on ménté (klorobutyyli),
neulaton, porrastettu asteikko 0-10ml. Esitdytetty polypropeeniruisku on erikseen pakattu lapindkyvain
lapipainopakkaukseen. Esitdytetyt ruiskut on pakattu 1 ja 10 kappaleen laatikoihin.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Kéyttdmiton ladkevalmiste tai jdte on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kiyttoohjeet:

| Kaytii ruiskua huolella seuraavien ohjeiden mukaan

Esitiytettyd ruiskua saa kdyttdd vain yhdelle potilaalle. Ruisku on hévitettdva kidyton jilkeen. EI SAA
KAYTTAA UUDELLEEN.

Avaamattoman, ehjin ldpipainopakkauksen sisdltd on steriili, ja pakkauksen saa avata vasta
kayttotilanteessa.

Ennen valmisteen antamista on silméméérdisesti tarkistettava, ettei sind esiinny hiukkasia eikd
varinmuutoksia. Kéytd liuosta vain, jos se on kirkasta ja viritontd eikd sind ndy hiukkasia eikd
saostumia.

Valmistetta ei saa kdyttdd, jos ruiskun sinetti on rikkoutunut.
Ruiskun ulkopinta on steriili ldpipainopakkauksen avaamiseen asti.

Fenylefrin Aguettant 50 mikrog/ml, injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku voidaan viedé steriilille alueelle
aseptisia menetelmié noudattaen.



1) Ota esitdytetty ruisku steriilistd Idpipainopakkauksesta.

2
- _|1..

2) Paina méntia lujasti niin, ettd tulppa vapautuu. Sterilointi on voinut
aiheuttaa sen, etti tulppa on kinnittynyt ruiskun runko-osaan.

3
3) Kierri kiirjen suojusta niin, ettii sinetti murtuu. Al koske esille
tulleeseen luer-litdntddn. Nain viltit kontaminaation.

4
4) Varmista, ettd ruiskun kérjen sinetti on kokonaan irronnut. Jos néin ei
ole, aseta suojus takaisin ja kierrd uudelleen.

5

5) Poista ruiskusta ilma painamalla ménté4 kevyesti.

6) Liitd ruisku laskimokanyyliin. Injisoi tarvittava méérd painamalla miantdd varovasti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

32503

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
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Myyntiluvan myontdmispaivimaéra: 04.02.2016
Viimeisimmén uudistamisen pdivamadri: 28.09.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
25.01.2022
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PRODUKTRESUME

25. LAKEMEDLETS NAMN

Fenylefrin Aguettant 50 mikrogram/ml, injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml injektionsvitska, [6sning, innehéller fenylefrinhydroklorid motsvarande 50 mikrogram

(0,05 mg) fenylefrmn.

Varje forfylld spruta pd 10 ml innehéller fenylefrinhydroklorid motsvarande 500 mikrogram (0,5 mg)
fenylefrin.

Hjélpdmnen med kind effekt:

Detta likemedel innehéller natrium.

Varje ml injektionsvétska, 16sning, innehaller 3,72 mg motsvarande 0,162 mmol natrium.

Varje forfylld spruta pa 10 ml nnehéller 37,2 mg motsvarande 1,62 mmol natrium.

For fullstindig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning 1 forfylld spruta (injektion)

Klar, farglos 16sning.

Ph:4,7-53

Osmolaritet: 270-300 mOsm/kg

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av hypotension vid spinal, epidural eller generell anestesi.
4.2 Dosering och adminis treringsstt

Dosering

Vuxna
Normal dos dr 50—100 mikrogram, som kan upprepas tills 6nskad effekt uppnas. En bolusdos bor inte
overstiga 100 mikrogram.

Nedsatt njurfunktion
Lagre doser av fenylefrin kan behdvas hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
Hogre doser av fenylefrin kan behdvas hos patienter med levercirros.
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Aldre personer:
Behandling av dldre personer bor ske med forsiktighet.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for fenylefrin for barn har inte faststillts. Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssétt

Intravenos bolusinjektion.

Fenylefrin, 50 mikrogram/ml, injektionsvétska, 16sning, ska endast administreras av sjukvardspersonal
med lamplig utbildning och relevant erfarenhet.

Den forfyllda sprutan dr inte limplig fér anvéndning i en sprutpump.

4.3 Kontraindikationer

Fenylefrin ska inte anvindas:

- vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1,

- hos patienter med svar hypertoni eller perifer kérlsjukdom pa grund av risken for ischemisk gangrian
eller kérltrombos,

- 1 kombination med icke-selektiva monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (eller inom 2 veckor
efter utsdttande) pa grund av risken for paroxysmal hypertoni och eventuellt livshotande hypertermi
(se avsnitt 4.5),

- hos patienter med svar hypertyreos.

4.4 Varningar och forsiktighet
Det arteriella blodtrycket bor dvervakas under behandling.

Fenylefrin bor administreras med forsiktighet till patienter med:

- diabetes mellitus,

- arteriell hypertoni,

- okontrollerad hypertyreos,

- kranskérlssjukdom och kroniska hjirtsjukdomar,

- icke-svar nedsatt perifer karlfunktion,

- bradykardi,

- partiellt hjartblock,

- takykardi,

- arytmier,

- kiirlkramp (fenylefrin kan utlosa eller forvirra angina hos patienter med kranskérlsjukdom och
historik av angina),

- aneurysm,

- trAngvinkelglaukom.

Fenylefrin kan framkalla en minskad hjartminutvolym. Dérfor bor forsiktighet iakttas vid administrering
till patienter med arterioskleros, dldre patienter och patienter med nedsatt cirkulation i hjarna eller
kranskarl.

Hos patienter med minskad hjartminutvolym eller kranskérlssjukdom bor vitala organfunktioner noga
overvakas och dosreduktion bor 6vervdgas nir det systemiska blodtrycket ligger néra den ligre dnden

av malintervallet.

Hos patienter med allvarlig hjartsvikt eller kardiogen chock kan fenylefrin orsaka forsdmrad hjirtsvikt
till foljd av den framkallade kédrlsammandragningen (6kad afterload).
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Sérskild uppméarksamhet bor ges vid administrering av fenylefrininjektion for att undvika extravasering,
eftersom detta kan orsaka vavnadsdod.

Detta likemedel innehéller 37,2 mg natrium per forfylld spruta, motsvarande 1,9 % av WHOs hogsta
rekommenderade dagliga intag (2 gram natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Kontraindikerade kombinationer (se avsnitt 4.3)

e Icke-selektiva monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (iproniazid, nialamid)
Paroxysmal hypertoni, hypertermi som kan vara livshotande. Pa grund av MAO-hdmmares langa
verkningstid 4r denna interaktion fortfarande mdjlig 15 dagar efter utsdttande av MAO-hdmmarna.

Kombinationer som bor undvikas
e Dopaminerga ergotalkaloider (bromokriptin, kabergolin, lisurid, pergolid):
Risk for kdrlsammandragning och/eller hyperton kris.

o Kirlsammandragande ergotalkaloider (dihydroergotamin, ergotamin, metylergometrin, metysergid):
Risk for kdrlsammandragning och/eller hyperton kris.

e Tricykliska antidepressiva medel (t.ex. imipramin):
Paroxysmal hypertoni med risk for arytmier (hdmning av adrenalin- eller noradrenalinupptag i
sympatiska fibrer).

e Noradrenerga-serotoninerga antidepressiva medel (minalcipram, venlafaxin):
Paroxysmal hypertoni med risk for arytmier (hdmning av adrenalin- eller noradrenalinupptag i
sympatiska fibrer).

e Selektiva typ A monoaminoxidashimmare (MAO-hidmmare) (moklobemid, toloxaton)
Risk for kirlsammandragning och/eller hyperton kris.

e Linezolid:
Risk for kirlsammandragning och/eller hyperton kris.

e Guanetidin och relaterade produkter:
Visentlig forhojning av blodtrycket (hyperreaktivitet kopplad till minskad sympatisk ton och/eller
hamning av adrenalin- eller noradrenalinupptag i sympatiska fibrer). Om kombinationen inte kan
undvikas, anvind med forsiktighet ligre doser av sympatomimetika.

e Hijirtglykosider, quinidin:
Okad risk for arytmier.

e Sibutramin:
Paroxysmal hypertoni med risk for arytmier (hdmning av adrenalin- eller noradrenalinupptag i
sympatiska fibrer).

e Halogenerade flyktiga anestetika (desfluran, enfluran, halotan, isofluran, metoxyfluran, sevofluran):

Risk for perioperativ hyperton kris och arytmi.

Kombinationer som krdver forsiktighetsdtgdrder:

e Oxytociska medel:
Effekten av tryckaktiva sympatomimetiska aminer forstérks. Vissa oxytociska medel kan
foljaktligen orsaka svér ihallande hypertoni och stroke kan intraffa under postpartumperioden.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier dr ofullsténdiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter och teratogenicitet (se avsnitt
5.3).

Administrering av fenylefrin sent i graviditeten eller under forlossning kan eventuellt orsaka syrebrist
och bradykardi hos foster. Injicerbart fenylefrin kan anvindas under graviditet i enlighet med
indikationerna.

Kombinationen med vissa oxytociska medel kan orsaka svar hypertoni (se avsnitt 4.5).

Amning

Smé méngder fenylefrin utsondras i brostmjolk och den orala biotillgéingligheten kan vara lag.
Administrering av kdrlsammandragande medel till modern exponerar spadbarnet for en teoretisk risk
for kardiovaskuldra och neurologiska effekter. I hindelse av en enda bolusadministrering under
forlossning dr dock amning méjligt.

Fertilitet
Det finns inga data vad géller fertilitet efter exponering for fenylefrin (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Sammanfatining av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna av fenylefrin dr bradykardi, hypertoniepisoder, illaméende och krikningar.
Hypertoni dr vanligare med hogre doser.

Den vanligaste rapporterade kardiovaskuldra biverkningen verkar vara bradykardi, sannolikt pa grund
av baroreceptormedierad vagusnervstimulering och forenlig med den farmakologiska effekten av
fenylefrin.

Lista éver biverkningar

Frekvens: Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fréan tillgingliga data)

Immunsystemet:
Ingen kind frekvens: dverkénslighet

Psykiska storningar:
Ingen kiind frekvens: Angest, Iittretlighet, agitation, psykotiska tillstdnd, forvirring.

Centrala och perifera nervsystemet:
Ingen kénd frekvens: Huvudvirk, nervositet, somnloshet, parestesi, tremor.

Ogon:
Ingen kind frekvens: Pupillutvidgning, forsdmring av redan existerande trangvinkelglaukom

Hjértat:
Ingen kénd frekvens: Reflexbradykardi, takykardi, palpitationer, hypertoni, arytmi, karlkramp,

myokardischemi.

Blodkarl:
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Ingen kénd frekvens: Hjdrnblodning, hyperton kris

Andningsvigar, brostkorg och medias tinum:
Ingen kénd frekvens: Andndd, lungédem

Magtarmkanalen:
Ingen kénd frekvens: Illamiende, kréakningar

Hud och subkutan vivnad:
Ingen kénd frekvens: Svettning, blekhet eller hudbleknad, piloerektion, hudnekros med extravasering

Muskuloskeletala systemet och bindviv:
Ingen kind frekvens: muskelsvaghet

Njurar och urinvigar:
Ingen kind frekvens: Urineringssvarigheter och urinstimma

Beskrivning av valda biverkningar

Eftersom fenylefrin ofta har anvénts i intensivvdrdssammanhang hos patienter med hypotoni och chock,
ar vissa av de rapporterade allvarliga biverkningarna och dédsfallen sannolikt relaterade till den
bakomliggande sjukdomen och inte till anvindningen av fenylefrin.

Ovrig siirskild population
Aldre personer: risken for fenylefrintoxicitet 6kar hos dldre patienter (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

webbplats: www. fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

4.9 Overdosering

Symtomen pé 6verdos inkluderar huvudvark, illaméende, krékningar, paranoid psykos, hallucinationer,
hypertoni och reflexbradykardi. Hjirtarytmi som exempelvis ventrikuldra extrasystole och korta
paroxysmala episoder av ventrikulir takykardi kan férekomma.

Behandlingen bor besta av symtomlindrande och stodjande atgérder. De hypertona effekterna kan
behandlas med ett alfa-adrenoreceptorblockerande likemedel, som exempelvis fentolamin.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenerga och dopaminerga medel, ATC-kod: CO1CA06

Fenylefrin &r ett potent kirlsammandragande medel som verkar nédstan utesluitande genom stimulering
av alfa-1-adrenerga receptorer. Denna arteriella kirlsammandragning atfoljs dven av vends
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kérlsammandragning. Detta ger en 6kning av blodtrycket och reflexbradykardi. Den potenta arteriella
kdrlsammandragningen ger ett dkat systemiskt kdrlmotstdnd (6kad afterload). Det dvergripande
resultatet 4r en minskning av hjartminutvolymen. Denna dr mindre uttalad hos friska personer men kan
forvarras vid fall av tidigare hjartsvikt. Eftersom effekterna av fenylefrin &r knutna till dess
farmakologiska egenskaper kan de kontrolleras genom kinda antidoter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distributionsvolymen efter singeldos dr 340 liter.

Fenylefrin metaboliseras i levern av monoaminoxidas.

Fenylefrin utséndras huvudsakligen via njurarna som m-hydroxymandelsyra och fenolkonjugat.

Effektens varaktighet 4r 20 minuter efter intravends administrering.
Den terminala halveringstiden for injicerbart fenylefrin dr 3 timmar.

Plasmaproteinbindningen dr inte kdnd.

Det finns inga data om farmakokinetiken i sérskilda patientgrupper.

5.3 Prekliniska siikerhe tsuppgifter

Det finns inga beligg for gentoxicitet eller karcinogenicitet hos fenylefrin. Djurstudier &r otillréckliga for
att utvirdera effekterna pa fertilitet och reproduktion.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid,

Natriumcitrat,

Citronsyremonohydrat,

Natriumhydroxid,

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara sprutan i ooppnad blisterférpackning tills den ska anvdndas. Forvara blisterforpackningen i

ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

17



10 ml injektionsvétska, I6sning i en forfylld spruta (polypropen) med plungerpropp (klorbutyl), utan nal,
med en sjélvklisterad etikett graderad frén 0 till 10 ml. Den forfyllda sprutan av polypropen packas
individuellt i en transparent blister. De forfyllda sprutorna finns i forpackningar med 1 och 10 sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Bruksanvisning:

| Forbered sprutan noggrant enligt foljande

Den forfyllda sprutan dr endast avsedd for en enskild patient. Kassera sprutan efter anvindning.
ATERANVAND INTE.

Innehéllet i en odppnad och oskadad blisterforpackning dr sterilt, och ska inte 6ppnas forrdn vid
anvindning.

Produkten bor inspekteras visuellt for tecken pa partiklar och missfargning fére administrering. Endast
klar och farglos 16sning som é&r fri fran partiklar eller utféliningar ska anviandas.

Produkten ska inte anvindas om sékerhetsforseglingen pa sprutan &r bruten.
Sprutans utsida &r steril tills blisterforpackningen 6ppnas.

Nir den hanteras genom anviandning av en aseptisk metod kan Fenylefrin Aguettant 50 mikrogram/ml,
injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta placeras pa ett sterilt fal.
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2) Ta ut den forfyllda sprutan frén den sterila blisterforpackningen.

2) Tryck pa kolven for att frigéra spérren. Steriliseringsprocessen kan ha
fatt spérren att fésta vid sprutkroppen.

3) Vrid av dndlocket for att bryta forseglingen. For att undvika
kontaminering, vidror inte den exponerade luerkopplingen.

4) Kontrollera att sprutindens forsegling 4r helt borttagen. Om inte, sétt
tillbaka locket och vrid igen

5) Stét ut luften genom att forsiktigt trycka pé kolven.

6) Koppla sprutan till den intravendsa infarten. Tryck sakta pé kolven for att injicera den erforderliga
volymen.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon
Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32503
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 04.02.2016
Datum for den senaste fornyelsen: 28.09.2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
25.01.2022
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