VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fenylefrin Unimedic 0,05 mg/ml injektioneste, liuos
Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml injektioneste, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksimillilitra Fenylefrin Unimedic 0,05 mg/ml injektioneste, liuosta sisaltda
fenyyliefriinihydrokloridia méaéarén, joka vastaa 0,05 mg:aa fenyyliefriinia.

- Yksi 10 mln ampulli Fenylefrin Unimedic 0,05 mg/ml -valmistetta siséltda
fenyyliefriinihydrokloridia méérén, joka vastaa 0,5 mg:aa fenyyliefrinia.
Yksi millilitra Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml injektioneste, liuosta sisdltad

fenyyliefriinihydrokloridia méaarin, joka vastaa 0,1 mg:aa fenyyliefriinid.

- Yksi 5 mln ampulli Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml -valmistetta sisdltdd fenyyliefrimihydrokloridia
méérin, joka vastaa 0,5 mg:aa fenyyliefrinia.

- Yksi 10 mln ampulli Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml -valmistetta sisaltda
fenyyliefriinihydrokloridia méérén, joka vastaa 1,0 mg:aa fenyyliefriinia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Yksi 10 mln ampulli siséltda 1,6 mmol (36,8 mg) natriumia.

Yksi5 mln ampulli siséltda 0,8 mmol (18,4 mg) natriumia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, viériton liuos, jonka osmolaliteetti on 270-300 mOsm/kg.
pH: 4,5-6.5.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Hypotension hoito spinaali- ja epiduraalipuudutuksen ja yleisanestesian aikana.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

Bolusinjektio laskimoon:

Tavanomainen annos on 0,05-0,1 mg (50—100 mikrog), joka voidaan toistaa, kunnes haluttu vaikutus
saavutetaan. Yksibolusannos ei saa olla yli 0,1 mg (100 mikrog).



Jatkuva infuusio:

Aloitusannos on 0,025-0,05 mg/min (25-50 mikrog/min). Annoksia voidaan suurentaa tai pienentda
systolisen verenpaineen pitdmiseksi ldhelld normaaliarvoa. Arvion mukaan tehokas annosvili on
0,025-0,05 mg/min (25-100 mikrog/min).

Munuaisten vajaatoiminta.
Jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta, fenyyliefriinin annosta voidaan joutua pienentdméaén.

Maksan vajaatoiminta.:
Jos potilaalla on maksakirroosi, fenyyliefriinin annosta voidaan joutua suurentamaan.

likkdadt:
Varovaisuutta on noudatettava idkkdan potilaan hoidossa.

Pediatriset potilaat:
Fenyyliefriinin turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Parenteraalisesti. Bolusinjektio laskimoon tai infuusio laskimoon.

Fenyyliefrini- injektiolivosta (0,05 mg/ml [50 mikrog/ml] ja 0,1 mg/ml [100 mikrog/ml]) saa antaa
vain asianmukaisen koulutuksen ja asiaankuulivan kokemuksen omaava terveydenhoidon
ammattihenkild.

4.3 Vasta-aiheet

Fenyyliefriinid eisaa kiyttda

- potilaalle, jolla on yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- potilaalle, jolla on vaikea hypertensio tai dareisverenkierron hiirid, koska riskind on iskeeminen
kuolio tai verisuonen tromboosi.

- yhdessa epéselektiivisten monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estéjien kanssa (tai niiden kdyton
lopettamista seuraavien 2 viikon aikana) paroksysmaalisen hypertension ja mahdollisesti
kuolemaan johtavan hypertermian riskin vuoksi (ks. kohta 4.5)

- potilaalle, jolla on vaikea kilpirauhasen liikatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet
Valtimoverenpainetta on seurattava hoidon aikana.

Varovaisuutta on noudatettava fenyyliefriinin annossa, jos potilaalla on

- diabetes

- arteriaalinen hypertensio

- hallitsematon kilpirauhasen likatoiminta

- sepelvaltimosairaus tai pitkdaikainen sydédnsairaus

- vaikeaa lievempi ddreisverenkierron vajaatoiminta

- bradykardia

- osittainen sydidmen johtumiskatkos

- takykardia

- syddmen rytmihdirioita

- rasitusrintakipua (fenyyliefriini voi jouduttaa rintakivun ilmenemistd tai pahentaa sité
sepelvaltimosairautta sairastavalla potilaalla, jolla on aiemmin ollut rintakipua)

- aneurysma
- ahdaskulmaglaukooma.

Fenyyliefriini voi pienentdd sydimen minuuttitilavuutta. Siksi varovaisuutta on noudatettava sen
annossa arterioskleroosia sairastavalle potilaalle, ifikkéille potilaalle tai potilaalle, jonka aivojen tai
sepelvaltimoiden verenkierto on heikentynyt. Jos potilaan syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt tai
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potilaalla on sepelvaltimosairaus, peruselintoimintoja on tarkkailtava tiiviisti ja harkittava annoksen
pienentdmistd, silloin kun systeeminen verenpaine laskee lahelle tavoitellun vaihteluvélin alarajaa.

Jos potilaalla on vakava syddmen vajaatoiminta tai syddnperdinen sokki, fenyyliefrini voi pahentaa
syddmen vajaatoimintaa aiheuttamansa vasokonstriktion vuoksi (syddmen jalkikuormitus suurenee).
Erityistd varovaisuutta on noudatettava fenyyliefriinin injisoinnissa ekstravasaation valttdmiseksi,
koska tdmaé voisi aiheuttaa kudoskuolion.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 36,8 mg (1,6 mmol) natriumia per 10 mln ampulli, joka vastaa 1,8 %:a
WHOmn suosittelemasta natriumin 2 gin pdivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

Yksi 5 mkn ampulli sisdltdd 0,8 mmol (18,4 mg) natriumia, eli se ei sisdlld natriumia kdytdnndssa
lainkaan.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Vasta-aiheiset yhdistelmiit (ks. kohta 4.3):

- Epéselektiiviset monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estéjit (iproniatsidi, nialamidi):

Paroksysmaalinen hypertensio, mahdollisesti kuolemaan johtava hypertermia. Koska MAO:n estijien
vaikutus kestdd pitkddn, tdmé yhteisvaikutus voi imetd vield 15 vuorokauden kuluttua MAOmn
estdjihoidon lopettamisesta.

Yhdistelmiit, 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 masennuslddkkeet (esim. imipramiini):
Paroksysmaalinen hypertensio, johon voi littyd syddmen rytmihdiriditd (adrenaliinin tai
noradrenaliinin piddsy sympaattisin hermoséikeisin estyy).

- Noradrenergiset-serotonergiset masennuslidkkeet (milnasipraani, venlafaksiini):
Paroksysmaalinen hypertensio, johon voi littyd syddmen rytmihéiriditd (adrenaliinin tai
noradrenaliinin padsy sympaattisiin hermoséikeisiin estyy).

- Selektiiviset monoamiinioksidaasi A -entsyymin (MAO-A:n) estijit (moklobemidi, toloksatoni):
Vasokonstriktion ja/tai hypertensiivisen kriisin riski.

- Linetsolidi:
Vasokonstriktion ja/tai hypertensiivisen kriisin riski.

- Guanetidiini_ja samansukuiset aineet:

Verenpameen huomattava nousu (hyperreaktiivisuus, joka littyy sympaattisen tonuksen vihenemiseen
ja/tai sithen, ettd adrenaliinin tainoradrenalinin pddsy sympaattisin hermosiikeisiin estyy). Jos titi
yhdistelmiid ei voida vilttda, on kdytettdva varoen tavanomaista pienempid sympatomimeettien
annoksia.

- Sydénglykosidit, kinidiini:
Syddmen rytmihdirididen riskin suureneminen.

- Halogenoidut hoyrystyvit anesteetit (desfluraani, enfluraani, halotaani, isofluraani, metoksifluraani,

sevofluraani):

Perioperatiivisen hypertensiivisen kriisin ja syddmen rytmihéirion riski.




Yhdistelmiit, jotka edellyttiviit varotoimia:

- Synnytysti jouduttavat (oksitookkiset) aineet:

Verenpaineeseen vaikuttavien sympatomimeettisten amiinien vaikutus voi voimistua. Siksi jotkut
oksitookkiset aineet saattavat aiheuttaa vaikean, pitkédkestoisen hypertension ja mahdollisesti
aivoverenkiertohdiriditd synnytyksen jialkeisend aikana.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Ei ole tehty riittdvid eldintutkimuksia lisdéntymistoksisuuden ja teratogeenisuuden selvittdmiseksi (ks.
kohta 5.3). Fenyyliefriinin anto raskauden loppuvaiheessa tai synnytyksessa saattaa aiheuttaa sikiolle
hypoksiaa ja bradykardiaa. Injisoitavaa fenyyliefrinid voi kiayttda raskausaikana kayttoaiheiden
mukaan.

Yhdistelmékaytto joidenkin oksitookkisten aineiden kanssa voi aiheuttaa vaikean hypertension (ks.
kohta 4.5).

Imetys

kautta annossa pieni. Vasokonstriktoreiden anto éidille altistaa imevédisen teoriassa
verenkiertojirjestelmddn ja hermostoon kohdistuvien vaikutusten riskille. Jos nainen saa kuitenkin
vain yhden bolusannoksen synnytyksen aikana, hdn voi imettia.

Hedelmillisyys
Fenyyliefrinialtistuksen vaikutuksesta hedelmillisyyteen eiole tictoa saatavana (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ei merkityksellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin tiivistelmd

Fenyyliefrinin yleisimmét haittatapahtumat ovat bradykardia, hypertensiiviset episodit, pahoinvointi
ja oksentelu. Hypertensio on yleisempéé suurten annosten yhteydessa.

Yleisimmin ilmoitettu kardiovaskulaarinen haittatapahtuma vaikuttaisi olevan bradykardia, joka
johtunee painereseptorivilitteisestd vagaalisesta stimulaatiosta ja on yhdenmukainen fenyyliefriinin
farmakologisen vaikutuksen kanssa.

Haittavaikutusten luettelo
Esiintymistiheys: tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Immuunijéirjes telméi:
Tuntematon: yliherkkyys.

Psyykkiset hiiriot:
Tuntematon: ahdistuneisuus, drsyyntyvyys, agitaatio, psykoottiset tilat, sekavuus.

Hermosto:
Tuntematon: padnsérky, hermostuneisuus, unettomuus, parestesia, vapina.

Silméit
Tuntematon: mydriaasi, olemassa olevan ahdaskulmaglaukooman paheneminen.

Sydén:
Tuntematon: refleksibradykardia, takykardia, syddmentykytykset, hypertensio, syddmen rytmih&irio,
rasitusrintakipu, sydanlihasiskemia.



Verisuonis to:
Tuntematon: aivoverenvuoto, hypertensiivinen kriisi.

Hengityselimet, rintake hi ja vilikarsina:
Tuntematon: hengenahdistus, keuhkoedeema.

Ruoansulatus elimisto:
Tuntematon: pahoinvointi, oksentelu.

Iho ja ihonalainen kudos:
Tuntematon: hikoilu, kalpeus taithon vaaleneminen, piloerektio, ihokuolio ekstravasaation
yhteydessa.

Luusto, lihakset ja side kkudos:
Tuntematon: lihasheikkous.

Munuaiset ja virts atiet:
Tuntematon: virtsaamisvaikeus ja virtsaumpi.

Valikoituje n haittavaikutus ten kuvaus

Fenyyliefriinid kéytetddn usein tehohoitoa saaville potilaille, joilla on hypotensiota ja sokki; osa
ilmoitetuista vakavista haittatapahtumista ja kuolemantapauksista littyykin luultavasti potilaan
perussairauteen eikd fenyyliefriinin kéyttoon.

Muu(t) erityis ryvhmi(t)
Iakkaat: Fenyyliefriinitoksisuuden riski on suurentunut idkkailli potilailla (ks. kohta 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Yliannostuksen oireita ovat padnsérky, pahoinvointi, oksentelu, paranoidinen psykoosi, aistiharhat,
hypertensio ja refleksibradykardia. Syddmen rytmihéiriitd, kuten kammiolisdlyontisyyttd ja
lyhytkestoista kohtauksittaista kammiotihedlyontisyyttd, voi ilmeta.

Hoidon on oltava oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa. Hypertensiivisid vaikutuksia voidaan
hoitaa alfasalpaajalla, kuten fentolamiinilla.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Adrenergiset ja dopaminergiset lddkeaineet, ATC-koodi: CO1C A06
Vaikutusmekanismi

Fenyyliefriini on voimakas vasokonstriktori, jonka vaikutus pohjautuu lihes yksinomaan alfa-1-

adrenergisten reseptoreiden stimulaatioon. Valtimoiden vasokonstriktiota seuraa laskimoiden
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vasokonstriktio, mikd aiheuttaa verenpaineen kohoamisen ja refleksibradykardian. Valtimoiden
voimakas supistuminen lisdd vastusta, minkd seurauksena syddmen minuuttitilavuus pienenee. TAma
vaikutus ei ole yhtd selvd terveilld henkil6illd, mutta potilaalla aiemmin ollut sydimen vajaatoiminta
voi voimistaa vaikutusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Laskimoon annettu lddke vaikuttaa 20 minuutin ajan.
Ei tiedetd, sitoutuuko fenyyliefriini plasman proteiineihin.

Jakautuminen
Kerta-annoksen jakautumistilavuus on 340 litraa.

Eliminaatio ja biotransformaatio
Fenyyliefriini erittyy ensisijaisesti munuaisteitse m-hydroksimantelihappona ja fenolikonjugaatteina.

Erityisryhmét

Fenyyliefrinin farmakokinetilkasta erityisryhmien potilaissa ei ole tietoa saatavana.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Valmisteesta ei ole muita merkityksellisid prekliinisid turvallisuustietoja kuin mitd on esitetty
valmisteyhteenvedon muissa osissa.

Eldintutkimukset eivit ole riittdvid hedelmaéllisyyteen ja lisddntymiseen kohdistuvien vaikutusten
arvioimiseksi.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Natriumsitraatti

Sitruunahappo

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

Kloorivetyhappo (pH:n sédatoon)

Natriumhydroksidi (pHmn sddtoon)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Sailytys

Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Fenylefrin Unimedic 0,05 mg/ml on 10 mln lasiampullissa. Pakkauskoot: 5, 10, 20, 50 tai
100 ampullia.



Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml on joko 5 mln tai 10 mln lasiampullissa. Pakkauskoot: 5, 10, 20, 50
tai 100 ampulhia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Unimedic Pharma AB

Box 6216

10 234 Tukholma

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

0,05 mg/ml: 33522

0,1 mg/ml: 33521

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

9.2.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fenylefrin Unimedic 0,05 mg/ml, njektionsvitska, 16sning
Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml, injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml Fenylefrin Unimedic 0,05 mg/ml, injektionsvétska, 16sning innehéller fenylefrinhydroklorid
motsvarande 0,05 mg fenylefrin.

- Varje 10 ml ampull av Fenylefrin Unimedic 0,05 mg/ml innehéller fenylefrinhydroklorid
motsvarande 0,5 mg fenylefrin.

En ml Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml, injektionsvétska, 16sning innehaller fenylefrinhydroklorid
motsvarande 0,1 mg fenylefrin.

- Varje 5 ml ampull av Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml innehéller fenylefrinhydroklorid motsvarande
0,5 mg fenylefrin.

- Varje 10 ml ampull av Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml innehéller fenylefrinhydroklorid motsvarande
1,0 mg fenylefrin.

Hjélpdmne med kénd effekt:
1 ampull & 10 ml innehéller 1,6 mmol (36,8 mg) natrium.
1 ampull & 5 ml innehéller 0,8 mmol (18,4 mg) natrium.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.

Klar, farglos 16sning med en osmolalitet av 270-300 mOsm/kg.

pH: 45 -6,5

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Behandling av hypotension vid spinal, epidural och generell anestesi.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna

Intravends bolusinjektion:

Vanlig dos &r 50 till 100 mikrogram, som kan upprepas tills 6nskad effekt uppnatts. En bolusdos bor
inte overstiga 100 mikrogram.

Kontinuerlig infusion:

Initial dos &r 25 till 50 mikrogram/min. Doserna kan 6kas eller minskas for att bibehélla det systoliska

blodtrycket ndra normalvirdet. Doser mellan 25 och 100 mikorgram/min har bedomts vara effektiva.
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Nedsatt njurfunktion:
Lagre doser fenylefrin kan behovas hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion:
Hogre doser fenylefrin kan behdvas hos patienter med levercirros.

Aldre:
Behandling av dldre bor goras med forsiktighet.

Barn:
Sékerhet och effekt av fenylefrin hos barn har inte faststéllts. Inga data finns tillgingliga.

Administreringssdtt:
Parenteral administrering. Intravends bolusinjektion eller intravends infusion. For sédker anvindning
bor Fenylefrin Unimedic, endast ges av sjukvardspersonal med IAmplig utbildning och erfarenhet.

4.3 Kontraindikationer

Fenylefrin bor inte ges
— till patienter som dr Gverkdnsliga mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpdmne som
anges i avsnitt 6.1.

— till patienter med svar hypertension eller perifer vaskuldr sjukdom pa grund av risken for
ischemisk gangrin eller vaskulédr trombos.

— 1 kombination med icke-selektiva monoaminoxidashimmare (MAOQO) (eller inom 2 veckor efter
utsédttandet) pa grund av risk for paroxysmal hypertension och mojlig fatal hypertermi (se
avsnitt 4.5).

— till patienter med svar hypertyreos.
4.4 Varningar och forsiktighet
Artierellt blodtryck bor 6vervakas under behandlingen.

Fenylefrin bor ges med forsiktighet till patienter med :
diabetes mellitus;

arteriell hypertension;

okontrollerad hypertyreos;

kranskérlssjukdomar och kroniska hjartproblem;
icke-allvarlig perifer vaskulir insufficiens;
bradykardi;

partiellt hjirtblock;

takykardi;

arrytmier;

angina pectoris (fenylefrin kan utlosa eller forvérra kdrlkramp hos patienter med korondr arteriell
sjukdom och vid tidigare kérlkramp);

e aneurysm;

e trang kammarvinkel glaukom;

Fenylefrin kan inducera en minskning 1 hjartminutvolymen. Dérfor bor det administreras med storsta
forsiktighet till patienter med ateroskleros, hos éldre och till patienter med nedsatt cerebral eller
korondr cirkulation.



Patienter med medicinska tillstind som minskad hjartminutvolym eller perifer kranskérlssjukdom bor
ha frekvent 6vervakning av vitala organfunktioner och ldgre systemisk blodtrycksgrins bor dvervigas
som kriterium for dosreduktion av fenylefrin.

Hos patienter med allvarlig hjartsvikt eller kardiogen chock, kan fenylefrin orsaka en férsdmring av
hjartsvikt som foljd av den inducerade vasokonstriktionen (6kning av afterload).

Sérskild uppméarksamhet iakttas vid injektion av fenylefrin for att undvika extravasering, dé det kan
leda till vivnadsdod.

Detta likemedel innehaller 36,8 mg (1,6 mmol) natrium i varje 10 ml ampull, motsvarande 1,8% av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

Varje 5 ml ampull innehaller 0,8 mmol (18,4 mg) natrium, dvs ar ndst intill natriumfritt.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Kombinationer som iir kontraindicerade (se avsnitt 4.3)

Icke-selektiva monoaminooxidashdmmare (MAO-hdmmare) (iproniazid, nialamid):

Paroxysmal hypertoni, hypertermi eventuellt fatal. Pa grund av den langa verkningstiden for MAO-
hdmmare, dr denna interaktion fortfarande mojlig 15 dagar efter utsdttande av MAO-hdmmare.

Kombinationer som inte rekommenderas (se avsnitt 4.4)
Dopaminerga ergotalkaloider (bromokriptin, karbergolin, lisurid eller pergolid):
Risk for vasokonstriktion och/eller hypertensiv kris.

Kiérlsammandragande ergotalkaloider (dihydroergotamin, ergotamin, metylergometrin, metysergid):
Risk for vasokonstriktion och/eller hypertensiv kris.

Tricykliska antidepressiva (t ex imipramin):
Paroxysmal hypertoni med risk for arytmier (hdmning av adrenalin eller noradrenalins aterupptag i
sympatiska fibrer).

Noradrenerga-serotoninerga antidepressiva (minalcipram, venlafaxin):
Paroxysmal hypertoni med risk for arytmier (himning av adrenalin eller noradrenalins &terupptagi
sympatiska fibrer).

Selektiva typ A MAO-himmare (moklobemid, toloxaton):
Risk for vasokonstriktion och/eller hypertensiv kris.

Linezolid:
Risk for vasokonstriktion och/eller hypertensiv kris.

Guanetidin och liknande produkter:

Betydande okning av blodtrycket (hyperreaktivitet kopplat till minskningen av sympatisk aktivitet
och/eller himning av adrenalin eller noradrenalins dterupptag i sympatiska fibrer). Om kombinationen
inte kan undvikas, anvind under noga dvervakning ldgre doser av sympatomimetiska likemedel.

Hjartelykosider, kinidin:
Okad risk for arytmier.

Halogenerade anestetika for inhalation (desfluran, enfluran, halotan, isofluran, metoxifluran,

sevofluran):
Risk for perioperativ hypertensiv kris och arytmi.

Kombinationer som kriiver forsiktighet
Oxytocin likemedel:
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Effekten kan forstiarkas hos pressoraktiva sympatomimetiska aminer. Saledes kan vissa
oxytocinlikemedel orsaka svar ihdllande hypertoni och stroke kan férekomma under post partum
perioden.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier &r ofullstindiga vad giller reproduktionstoxicitet och teratogenicitet (se avsnitt 5.3).
Administrering av fenylefrin i slutet av graviditeten eller vid forlossning kan potentiellt orsaka hypoxi
och bradykardi hos fosteret. Anvindning av fenylefrin injektion dr mojlig under graviditet i enlighet
med indikationerna.

Kombinationen med vissa oxytocinlikemedel kan orsaka svér hypertoni (se avsnitt 4.5).

Amning

Sma méingder fenylefrin utséndras i brostmjolk och oral biotillginglighet kan vara lag. Administrering
av vasokonstriktorer till modern utsétter barnet for en risk for kardiovaskuldra och neurologiska
effekter. Men i hiindelse av administrering av en enda bolusdos under forlossningen, &r det mojligt att
amma.

Fertilitet
Det finns inga tillgéngliga data betrdffande fertilitet efter exponering av fenylefrin (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Sammanfatiming av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna for fenylefrin ar bradykardi, episoder av hypertoni, illamaende och
krakningar. Hypertoni dr vanligare vid hoga doser.

Den vanligaste rapporterade kardiovaskuldra biverkningen verkar vara bradykardi, sannolikt pa grund
av baroreceptormedierad vagusstimulering som 6verensstimmer med den férvintade farmakologiska
effekten av fenylefrin.

Lista over biverkningar
Frekvens: Ingen kédnd frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data)

Immunsystemet:
Ingen kénd frekvens: Overkénslighet

Psykiatriska storningar:
Ingen kiind frekvens: Angest, upprymdhet, agitation, psykotiska tillstdnd, forvirring

Centrala och perifera nervsystemet:
Ingen kénd frekvens: Huvudvirk, nervositet, somnldshet, parestesier, tremor

Ingen kénd frekvens: Mydriasis, forsdmring av existerande trangvinkelglaukom

Hjirtat:

Ingen kéind frekvens: Reflex bradykardi, takykardi, palpitationer, hypertoni, arytmi, angina pectoris,
myokardischemi

Blodkirl:
Ingen kénd frekvens: Hjarnblodning, hypertensiv kris

Andnings vigar, brostkorg och mediastinum:
Ingen kénd frekvens: Dyspné, lungddem
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Magtarmkanalen:
Ingen kénd frekvens: Illaméende, krakningar

Hud och subkutan vivnad:
Ingen kind frekvens: Svettningar, blekhet eller hudblekning, piloerektion, hudnekros med
extravasering

Muskuloskeletala systemet och bindviv:
Ingen kénd frekvens: Muskelsvaghet

Njurar och urinvigar:
Ingen kénd frekvens: Miktionssvérigheter och urinretention

Beskrivning av utvalda biverkningar

Dé fenylefrin ofta har anvénts i intensivvarden hos patienter med hypotoni och chock, &r vissa av de
rapporterade allvarliga komplikationerna och dodsfallen troligen relaterade till den underliggande
sjukdomen och inte till anvindningen av fenylefrin.

Andra séarskilda populationer (s)
Aldre: Risken for fenyefrintoxicitet dr 6kad hos éldre patienter (se avsnitt 4.4)..

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan):

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom pa 6verdosering kan vara huvudvérk, illamaende, krikningar, paranoid psykos,
hallucinationer, hogt blodtryck och reflex bradykardi. Hjartarytmi sdsom ventrikuldra extra-slag och
korta paroxysmala episoder av kammartakykardi kan féorekomma.

Behandlingen bor bestd av symptomatiska och stodjande éatgérder. De hypertensiva effekterna kan
behandlas med ett alfa-adrenoceptorblockerande likemedel, sasom fentolamin.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Adrenerga- och dopaminerga medel. ATC-kod: CO1C A06

Verkningsmekanism

Fenylefrin dr en potent vasokonstriktor som verkar ndstan uteslutande genom stimulering av alfa-1-
adrenerga receptorer. Sddan arteriell vasokonstriktion atf6ljs dven av vends kirlsammandragning.
Detta ger en 6kning av blodtrycket och reflex bradykardi. Den potenta arteriella vasokonstriktionen
ger en Okning i motstandet av ventrikulir ejektionsfraktion (6kning av afterload). Vilket resulterari en
minskning av hjartminutvolymen, denna &r mindre uttalad hos friska personer men kan forvérras vid
fall av tidigare hjirtsvikt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
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Durationen dr 20 minuter efter intravends administrering.
Plasmaproteinbindningen &r okind.

Distribution
Distributionsvolymen efter singeldos &r 340 liter.

Elimmnering och metabolism
Fenylefrin utsdndras huvudsakligen via njurarna som m-hydroxymandelsyra och fenolkonjugat.

Sérskilda patientgrupper
Det finns inga tillgdngliga data pd farmakokinetik i sérskilda patientgrupper.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data avrelevans for sikerhetsbedomningen utver vad som redan beaktas i
produktresumén.

Djurstudier &r otillrackliga for att utvdrdera eftekter pa fertilitet och reproduktion.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriumklorid, natriumcitrat, citronsyra, vatten for injektionsvétskor, saltsyra och natriumhydroxid for
pH justering. .

6.2 Inkompatibilite ter

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara ampullerna i originalférpackningen. Ljuskansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Fenylefrin Unimedic 0,05 mg/ml: Glasampuller a 10 ml i forpackningar om 5, 10, 20, 50 eller 100
ampuller.

Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml: Glasampuller & 5 ml och 10 ml i férpackningar om 5, 10, 20, 50 eller
100 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Unimedic Pharma AB

Box 6216

102 34 Stockholm

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

0,05 mg/ml: 33522

0,1 mg/ml: 33521

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

9.2.2022
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