Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

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

fenyylie friini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan ladiketti, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd taimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny Iddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kadnny ldkarin, apteekkihenkilokunnan tai
saraanhoitajan puoleen. Tdmd koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fenylefrin Aguettant-valmiste on ja mihin sitd kaytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Fenylefrin Aguettant- valmistetta
Miten Fenylefrin Aguettant-valmiste annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fenylefrin Aguettant-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN

1.  Miti Fenylefrin Aguettant-valmiste on ja mihin siti kiytetiin

Tami ladkevalmiste kuuluu lddkeaineryhmiédn, jota kutsutaan nimelld adrenergiset ja
dopaminergiset lidkeaineet.

Sitd kdytetddn matalan verenpaineen hoitoon nukutuksen yhteydessd (anestesia).

Fenyyliefriinid, jota Fenylefrin Aguettant-valmiste siséltid, voidaan joskus kéyttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltdi saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Fenylefrin Aguettant-
valmistetta

Sinulle ei voida antaa Fenylefrin Aguettant-valmistetta

- jos olet allerginen fenyyliefriinihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

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

- jos kaytdt parhaillaan masennuksen hoitoon kiytettivdd monoamiinioksidaasin estdjia
(MAO) (tai olet lopettanut MAOn kéyttdmisen kahden vikon sisélld) (esimerkiksi
iproniatsidi, nialamidi)

- jos sinulla on hypertyreoosi (yliaktiivinen kilpirauhanen).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lédkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle

annetaan Fenylefrin Aguettant-valmistetta:

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on kilpirauhasen likatoiminta (hallitsematon hypertyreoosi)

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

- jos aivojesi verenkierto on heikko

- jos sinulla on syddnongelmia, kuten krooninen sydénsairaus, &ddreisverisuonten
vajaatoiminta, rytmihdiriot, takykardia (syddmen tihedlyOntisyys), bradykardia (syddmen
harvalyontisyys), osittainen sydénkatkos, angina pectoris

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma (harvinainen simisairaus).

Vaikeasta syddmen vajaatoiminnasta karsivilld potilailla fenyyliefriini voi pahentaa
vajaatoimintaa verisuonten supistumisen seurauksena.

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

Lapset
Téamédn ladkevalmisteen kayttdd ei suositella lapsille rittiméattdmien tehokkuus-, turvallisuus-
ja annostelusuositustietojen takia.

Muut lidkevalmisteet ja Fenylefrin Aguettant-valmis te
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kéaytdt tai olet dskettdin kayttdnyt tai saatat joutua kéyttimdin
muita ladkkeitd, kuten:

- tietyt masennuslddkkeet (iproniatsidi, nialamidi, moklobemidi, toloksatoni, imipramiini,
minasipraani tai venlafaksiini)

- infektioiden hoitoon kaytettiavit lddkkeet (linetsolidi)

- tietyt migreenin hoitoon kaytettdvit lddkkeet (dihydroergotamiini, ergotamiini,
metyyliergometriini, metysergidi)

- tietyt Parkinsonin taudin hoitamiseen kaytettivit lddkkeet (bromokriptiini, hLsuridi,
pergolidi)

- maidonerityksestd vastaavan hormonin tuotannon estdmiseen kiytettdvd lidke
(kabergoliini)

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

- ruokahalun hillitsemiseen kéaytettdvd lddke (sibutramiini)

- korkean verenpaineen hoitoon kéytettdva lidke (guanetidiini)

- syddmen vajaatoiminnan ja tiettyjen rytmihdirididen hoitoon kiytettdvit lddkkeet
(sydédnglykosidit)

- rytmihdirididen hoitoon kaytettdva ladke (kinidiini)

- synnytyksen yhteydessd kaytettivd lddke (oksitosiini).

Raskaus ja imetys

Téamédn ladkevalmisteen turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole varmistettu, mutta
Fenylefrin Aguettant-valmisteen kayttiminen raskauden aikana on mahdollista, jos se
katsotaan valttimatto méksi.



Ladkevalmisteen kéyttimistd imetyksen aikana ei suositella. Ladkevalmisteen antaminen
yhtend annoksena synnytyksen ja imetyksen aikana on kuitenkin mahdollista.

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin saat titd lddkettd.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Keskustele lidkdrin kanssa, jos haluat ajaa ja/tai kéyttdd koneita, kun sinulle on annettu titd
ladkevalmistetta.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtiviin lidkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epavarma.

Fenylefrin Aguettant-valmiste sisiltia natriumia
Tami valmiste sisdltdd 37,2 mg natriumia (ruokasuolan pddainesosa) jokaisessa esitdytetyssa
ruiskussa. Se vastaa 1,9 % aikuiselle suositellusta péivittdisestd natriumin maksimiannoksesta.

3.  Miten Fenylefrin Aguettant-valmiste annetaan

Asianmukaisen koulutuksen saanut ja kokenut terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle
Fenylefrin Aguettant-valmisteen. Han pdittdd oikean annoksen seki injektion
antamisajankohdan ja -tavan.

Suositeltu annos

Aikuiset

Ladkari miarittdd sinulle annettavan annoksen. Annosta voidaan joutua toistamaan tai
sddtdmadan, kunnes saadaan toivottu vaikutus.

Kiytto potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta (munuaiset eivdt toimi kunnolla)
Jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta, fenyyliefriinin annosta voi olla tarpeen pienentéa.

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

Kiytto idkkiille potilaille
Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa idkkaitd potilaita.

Kaytto lapsille
Tamén lidkevalmisteen kéyttod ei suositella lapsille rittdméttomien tehokkuus-, turvallisuus-
ja annostelusuositustietojen takia.

Jos saat enemmiin Fenylefrin Aguettant-valmistetta kuin sinun pitiisi:

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Edkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd ladkérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.



Liian suuri annos voi aiheuttaa seuraavia oireita: syddmentykytys, epdsddnndllinen syddmen
syke (takykardia, rytmihdiriot).

Jos sinulla on kysymyksid timén lidkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdat kuitenkaan
nitd saa.

Jotkin haittavaikutuksista voivat olla vakavia (esiintyvyytti eitunneta). Kerro heti
ladkairille, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

- rintakipu tai angina pectoriksen atheuttama kipu

- epasddnndllinen syddmen syke

- tietoisuus omista syddmenlydnneisti

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

- psykoosi (todellisuudentajun menettdminen).

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

- pupillien hLiallinen laajeneminen

- silminpaineen nousu (glaukooman paheneminen)
- herkkyys (elimen tai kehon osan liallinen herkkyys)
- levottomuus (rauhattomuus)

- ahdistus

- sekavuus

- pdidnsdrky

- hermostuneisuus

- unettomuus (nukahtamis- tai nukkumisvaikeudet)
- vapina

- polttelu iholla

- pistely iholla

- 1hon kutina tai kihelmdinti (parestesia)

- syddmen hidas tai nopea syke

- korkea verenpaine

- hengitysvaikeudet

- nestettd keuhkoissa

- pahoinvointi

- oksentelu

- hikoilu

- kalpeus (tho ndyttdd vaalealta)

- 1ho meneminen kananlihalle

- kudostuho injektiopaikalla

- lihasheikkous

- virtsaamis- tai virtsanpiddtysvaikeudet.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssi
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdiméin lAdkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Fenylefrin Aguettant-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al kiyti titd Eaketti pakkauksessa ja ruiskun etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamddrdn (EXP) jilkeen. Vimeinen kéyttopdivimiard tarkoittaa kuukauden
vilmeistd pédivad. Ladkéri tai sairaanhoitaja varmistaa tAméin.

Tami lddkevalmiste ei vaadi lampotilan suhteen erityisid siilytysolosuhteita.
Sdilytd lapipainopakkaus ulkopakkauksessa valolta suojassa. Siilytd ruiskua avaamattomassa
lapipainopakkauksessa kéiyttoon asti.

Ald kaytd titd Hdkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia Eikevalmisteen ulkonddssa.

Kaikki ruiskut, osittain kéytetyt mukaan lukien, on havitettdvd asianmukaisesti kédyton
jélkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittid talousjitteiden mukana. Kysy
kayttdmittomien lAdkkeiden hdvittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fenylefrin Aguettant-valmiste sisiltii
Vaikuttava aine on fenyyliefriini.
- Yksi millilitra injektionestettd sisdltdd fenyyliefriinihydrokloridia méérén, joka vastaa
50 mikrogrammaa fenyyliefriinia.
- Yksi esitaytetty 10 millilitran ruisku siséltdd fenyyliefriinihydrokloridia méérdn, joka
vastaa 500 mikrogrammaa fenyyliefriinid.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumsitraatti, sitruunahappomonohydraatti,
natriumhydroksidi ja mnjektionesteisiin kéytettivd vesi

Fenylefrin Aguettant-valmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Fenylefrin Aguettant-valmiste on kirkas, vériton luos esitdytetyssd 10 millilitran
polypropeeniruiskussa. Ruiskut on yksittdispakattu Epmndkyvédn lpipainopakkaukseen.

Esitidytetyt ruiskut on pakattu 1 ja 10 kappaleen laatikoihin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmittd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Ranska

Valmistaja

LABORATOIRE AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming

69007 LYON

Ranska

LABORATOIRE AGUETTANT
Lieu-Dit ’Chantecaille”

07340 Champagne

Ranska

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02.10.2020.
Lisdtietoa tistd ldadkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta www.fimea. fi.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kiyta ruiskua huolella seuraavien ohjeiden mukaan

Esitidytettyd ruiskua saa kayttdd vain yhdelle potilaalle. Ruisku on hévitettivd kdyton jilkeen.
Ei saa kiyttia uudelleen.

Avaamattoman, ehjan [Epipainopakkauksen sisdltd on sterii, ja pakkauksen saa avata vasta
kaytttilanteessa.

Ennen valmisteen antamista on simiméérdisesti tarkistettava, ettei sind esinny hiukkasia
eikd varinmuutoksia. Kéytd luosta vain, jos se on kirkasta ja viritOntd eikd sind niy
hiukkasia eikd saostumia.

Valmistetta ei saa kdyttdd, jos ruiskun sinetti on rikkoutunut.

Ruiskun ulkopinta on steriili lApipainopakkauksen avaamiseen asti.

Fenylefrin Aguettant 50 mikrog/ml, injektioneste, luos esitdytetyssd ruiskussa voidaan viedd
steriilille alueelle aseptisia menetelmi noudattaen.



1) Ota esitiytetty ruisku steriilistd lpipainopakkauksesta.
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2) Paina méntdd lyasti nin, ettd tulppa vapautuu. Sterilointi on
voinut atheuttaa sen, ettd tulppa on kimnittynyt ruiskun runko-
osaan.

3) Kierri kirjen suojusta niin, etti sinetti murtuu. Al koske esille
tulleeseen luer-liitintddn. Ndin viltdt kontaminaation.

4) Varmista, ettd ruiskun kirjen sinetti on kokonaan irronnut. Jos
ndin eiole, aseta suojus takaisin ja kierrd uudelleen.

5) Poista ruiskusta ima painamalla mintid kevyesti.

6) Liitd ruisku laskimokanyyliin. Injisoi tarvittava médrd painamalla mantdd varovasti

7) Kéyttdmiton lidkevalmiste tai jdte on hdvitettivd paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten
Fenylefrin Aguettant 50 mikrogram/ml, injektionsvitska, 1osning i forfylld spruta
Fenylefrin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Deninnehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte nimns idenna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Fenylefrin Aguettant dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du ges Fenylefrin Aguettant
Hur Fenylefrin Aguettant ges

Eventuella biverkningar

Hur Fenylefrin Aguettant ska forvaras

Forpackningens mnehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Fenylefrin Aguettant ir och vad det anviinds for
Detta likemedel tillhor en grupp av adrenerga och dopaminerga medel
Det anvinds for att behandla lagt blodtryck vid anestesi (narkos/beddvning).

Fenylefrin som finns i Fenylefrin Aguettant kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och foj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du ges Fenylefrin Aguettant

Du kommer inte att fa Fenylefrin Aguettant:

- om du &r allergisk mot fenylefrin hydroklorid eller nigot annat nnehéllsémne 1
detta likemedel (anges i avsnitt 6),

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

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

- om du lider av svér hypertyreos (Overaktiv skoldkortel).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges Fenylefrin Aguettant:
- om du dr en éldre person,

- om du har diabetes,

- om du har hogt arteriellt blodtryck,

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



- om du har en blodkérlssjukdom, som exempelvis arterioskleros (forhdrdnade och
fortjockade véggar 1 blodkérlen),

- om du har délig blodcirkulation 1 hjdrnan,

- om du lider av en hjértsjukdom, inklusive kroniska hjértsjukdomar, dalig
blodcirkulation 1 kroppen, hjartrytmstorningar, takykardi (hog hjartrytm), bradykardi (lag
hjartrytm), hjartblock (partiellt), kérlkramp,

- om du lider av tringvinkelglaukom (en séllsynt 6gonsjukdom).

Hos patienter med allvarlig hjartsvikt kan fenylefrin forvdrra hjartsvikten till fod av
blodkérlens sammandragning.

Blodtrycket idina artirer kommer att 6vervakas under behandlingen. Om du har en
hjartsjukdom kommer ytterligare Overvakning av vitala funktioner att ske.

Barn
Detta likemedel rekommenderas inte for anvindning hos barn pa grund av otillrickliga data
om effektivitet, sdkerhet och doseringsrekommendationer.

Andra likemedel och Fenylefrin Aguettant
Tala om for likare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda andra
lakemedel, som exempelvis:

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

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

- vissa likemedel som anvdnds for att behandla migrdn (dihydroergotamin,
ergotamin, metylergometrin, metysergid),

- vissa likemedel som anvdnds for att behandla Parkinsons sjukdom (bromokriptin,
lisurid, pergolid),

- laikemedel som anvidnds for att himma produktionen av ett hormon som ansvarar
for mjolkkbildning (kabergolin),

- beddvningsmedel som mandas (desfluran, enfluran, halotan, isofluran,
metoxyfluran, sevofluran),

- lakemedel som anvénds som aptithimmande medel (sibutramin),

- lakemedel som anvinds for att behandla hégt blodtryck (guanetidin),

- likemedel som anvidnds for att behandla hjartsvikt och vissa oregelbundna
hjartslag (hjartglykosider),

- laikemedel som anvidnds for att behandla onormal hjéartrytm (kinidin),

likemedel som anvidnds under forlossning (oxytocin).

Graviditet och amning
Sdkerheten for detta likemedel under graviditet och amning har inte faststillts, men
Fenylefrin Aguettant kan anvindas under graviditet om det dr nodvandigt.

Anvandning av detta likemedel under amning rekommenderas inte. I hindelse av att du fir
detta en enda gadng under forlossning ar dock amning mojligt.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska mnan du ges detta likemedel.



Korforméiga och anvindning av maskiner

Tala med din likare om du vill kora bil och/eller anvinda maskiner efter att du fatt detta
lakemedel.

Du ir sjilv ansvarig for att beddma om du ér 1 kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kriver skirpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor
all mformation idenna bipacksedel for viagledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Fenylefrin Aguettant innehéller natrium

Detta likemedel mnehdller 37,2 mg natrum (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje
forfylld spruta. Detta motsvarar 1,9 % av hogsta rekommenderade dagliga intaget av natrum
for vuxna.

3.  Hur Fenylefrin Aguettant ges

Fenylefrin Aguettant ges till dig av hdlso- och sjukvéardspersonal med limplig utbildning och
relevant erfarenhet, som bestimmer rétt dosering for dig samt nir och hur mjektionen ska
administreras.

Rekommenderad dos ar:

Anvindning for vuxna
Din likare kommer att avgora vilken dos som ska ges, och kan upprepa eller justera den tills

onskad effekt uppnas.

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

Anvindning for patienter med nedsatt leverfunktion (lever som inte fungerar bra)
Hogre doser av fenylefrin kan behdvas hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Anvindning for ildre personer
Behandling av dldre personer bor utforas med forsiktighet.

Anvindning for barn

Detta likemedel rekommenderas inte for anvindning hos barn pa grund av otillrdckliga data
om effektivitet, sdkerhet och doseringsrekommendationer.

Om du har fitt i dig for stor méingd av Fenylefrin Aguettant:

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ikemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for beddmning av
risken samt radgivning.

Du kan fa foljande symtom: hjirtklappning, hjértrytmstorningar (takykardi, hjartarytmier).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover
mte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga (frekvensen ér inte kind). Tala omedelbart om
for din likare om du far niagot av foljande symtom:

brostsmérta eller smérta pa grund av kérlkramp,

oregelbundna hjirtslag,

en kénsla av att hjdrtat slar hart i1 brostet,

blodning i hjdrnan (talstérningar, yrsel, forlamning 1 en kroppshalva),
psykos (forlust av kontakt med verkligheten),

Andra biverkningar kan nkludera (frekvensen é&r inte kand):

overkénslighetsreaktion (allergi),

overdrivet vidgade pupiller,

okat tryck 1 6gat (forviarrad glaukom),

lattretlighet (6kad kénslighet 1 ett organ eller en kroppsdel),
agitation (rastloshet),

angest,

fOrvirring,

huvudvirk,

nervositet,

somnloshet (svart att somna eller att fortsétta sova),
skakningar (tremor),

brannande kénsla i huden,

stickningar 1 huden,

kldda eller stickande kénsla i huden (parestesi),
langsam eller hog hjdrtrytm,

hogt blodtryck,

svarigheter att andas,

vitska 1 lungorna,

llamaende,

krékningar,

svettning,

blekhet eller hudbleknad (blekfirgning av huden),
gashud,

vavnadsskada vid injektionsstéllet,
muskelsvaghet,

svarigheter att urinera eller totalt urinstopp.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt via

Sverige Finland/S uo mi

Léakemedelsverket, webbplats: www.fimea. fi

Box 26, 751 03 Uppsala Sédkerhets- och utvecklingscentret for
Webbplats: likemedelsomriddet Fimea
www.lakemedelsverket.se Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea

11


http://www.fimea.fi/

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

5.  Hur Fenylefrin Aguettant ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Du ska inte ges detta likemedel efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen och

sprutetiketten efter EXP. Utgdngsdatumet &r den sista dagen iangiven méanad. Din likare eller

sjukskoterska kontrollerar detta.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Blisterforpackningen ska forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Sprutan forvaras i o6ppnad
blisterforpackning tills den ska anvdndas.

Detta likemedel ska inte anviindas om du mérker synliga tecken pé forsdmringar.

Alla sprutor, dven delvis anvinda sédana, ska kasseras pa limpligt sétt efter anvindning.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa dtgirder ar till for att
skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r fenylefrin.
- Varje ml injektionsvitska, 16sning, mnehdller fenylefrinhydroklorid motsvarande
50 mikrogram fenylefrin.
- Varje forfylld spruta pa 10 ml innehdller fenylefrinhydroklorid motsvarande
500 mikrogram fenylefrin.

- Owriga innehallsimnen #r natriumklorid, natriumcitrat, citronsyremonohydrat,
natriumhydroxid samt vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fenylefrin Aguettant ar en klar, firglos l0sning, ien forfylld spruta pd 10 ml av polypropen,
individuellt forpackade ien genomskinlig blisterforpackning.

De forfyllda sprutorna finns i forpackningar med 1 och 10 sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning:
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike
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Tillverkare:

LABORATOIRE AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming

69007 LYON

Frankrike

LABORATOIRE AGUETTANT
Licu-Dit ’Chantecaille”

07340 Champagne

Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 02.10.2020.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se. eller pd Fimeas webbplats www.fimea. fi

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Forbered sprutan noggrant enligt foljande

Den forfyllda sprutan &r endast avsedd for en enskild patient. Kassera sprutan efter
anvindning. Ateranvind inte.

Innehallet i en odppnad och oskadad blisterforpackning &r sterilt, och ska inte Oppnas forrdn
vid anviandning.

Produkten bor inspekteras visuelt for tecken pé partiklar och missfirgning fore
administrering. Endast klar och firglos I6sning som ar fii fran partiklar eller utfillningar ska
anvéndas.

Produkten ska inte anvindas om sikerhetsforseglingen pé sprutan &r bruten.

Sprutans utsida dr steril tills blisterforpackningen Gppnas.

Nir den hanteras med anvindning av en aseptisk metod kan Fenylefrin Aguettant
50 mikrogram/ml, injektionsvdtska, 16sning iforfylld spruta placeras pé ett sterilt filt.
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Ta ut den forfyllda sprutan frdn den sterila blisterforpackningen.
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2) Tryck pé kolven for att frigéra sparren. Steriliseringsprocessen
kan ha fatt sparren att fista vid sprutkroppen.

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

4) Kontrollera att sprutindens forsegling &r helt borttagen. Om
mte, sitt tillbaka locket och vrid igen.

5) Stot ut luften genom att forsiktigt trycka pa kolven.

6) Koppla sprutan till den intravendsa infarten. Tryck sakta péd kolven for att injicera den

erforderliga volymen.

7) Ej anvéant likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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