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 injektionestettd sisédltdd fenyyliefrinihydrokloridia mé4rén, joka vastaa 0,05 mg fenyyliefrinii.

Yksi 5 mln ampulli sisdltdd fenyyliefriinihydrokloridia midran, joka vastaa 0,5 mg fenyyliefriinia.

Yksi 10 mln ampulli sisdltdd fenyyliefrinihydrokloridia méaran, joka vastaa 1,0 mg fenyyliefriinia.
Yksi 20 mln ampulli sisdltdd fenyyliefrimihydrokloridia miarin, joka vastaa 2,0 mg fenyyliefriinia.
Yksi 50 mln injektiopullo sisdltdd fenyyliefriinihydrokloridia miaréin, joka vastaa 5,0 mg fenyyliefriinid.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Yksi 50 mln injektiopullo sisdltdd 8 mmol (185 mg) natriumia.
Yksi 20 ml:n ampulli sisdltdd 3,2 mmol (74 mg) natriumia.
Yksi 10 mkn ampulli sisdltdd 1,6 mmol (37 mg) natriumia.
Yksi 5 mln ampulli sisdltdd 0,8 mmol (18,5 mg) natriumia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Ulkoniko: kirkas, variton liuos.

pH: 4,5-6,5

Osmolaliteetti: 280—320 mOsmvkg

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Hypotension hoito yleisanestesian aikana.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

Laskimonsisdinen bolusinjektio:
Tavanomainen annos on 50 mikrogrammaa, joka voidaan toistaa kunnes haluttu vaikutus saavutetaan.

Vaikeassa hypotensiossa annosta voidaan suurentaa, ylittiméatta kuitenkaan 100 mikrogramman
bolusannosta.



Jatkuva laskimonsisdinen infuusio:

Alkuannos on 25-50 mikrogrammaa/min. Annosta voidaan lisété tai vihentéé, jotta systolinen
verenpaine saadaan pysyméén lihelld normaaliarvoa. Annoksia 25—100 mikrogrammaa/min on pidetty
tehokkaina.

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

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

likkddt potilaat:
Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa iakkditd potilaita.

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

Antotapa

Parenteraalinen antotapa. Laskimonsiséinen bolusinjektio tai laskimonsisdinen infuusio.

Fenylefrin Abcur -valmisteen saa antaa vain asianmukaisen koulutuksen saanut hoitoalan
ammattilainen, jolla on riittivasti kokemusta fenyyliefriinin turvallisesta kaytosta.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 maimituille apuaineille.

Fenyyliefriinid ei saa kédyttdé potilaille, joilla on vaikea hypertensio tai déreisverisuonien sairaus. Kaytto
voi johtaa iskemiaan, josta voi seurata kuolio tai verisuonitukos.

Fenyyliefriinid ei pidd kdyttdd potilaille, joilla on vaikea-asteinen hypertyreoosi.

Kéyttd yhdessd epédsuorien sympatomimeettien (efedriini, metyylifenidaatti, pseudoefedriini) kanssa:
vasokonstriktion ja/tai hypertensiivisen kriisin riski.

Kaytto yhdessé alfa-sympatomimeettien kanssa (suun ja/tai nendn kautta kédytettavat) (etilefriini,
midodriini, nafatsoliini, oksimetatsoliini, synefriini, tetrytsoliini, tuaminoheptaani, tymatsoliini):
vasokonstriktion ja/tai hypertensiivisen kriisin riski.

Kéyttd yhdessi ei-selektiivisten monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjien kanssa tai 2 viikkon kuluessa
niiden kdyton lopettamisesta: hypertensiivisen kriisin tai mahdollisesti kuolemaan johtavan hypertermian
riski (ks. kohta 4.5).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Valtimoverenpainetta on seurattava hoidon aikana.

e diabetes

e arteriaalinen hypertensio

e hallitsematon kilpirauhasen likkatoiminta

e sepelvaltimotauti ja kroonisia sydidnsairauksia



e bradykardia
e osittainen sydidnkatkos.

Fenyyliefriini voi aiheuttaa syddmen minuuttitilavuuden pienenemisen. Tastd syystd on noudatettava

sekd potilaille, joiden aivojen tai sepelvaltioiden verenkierto on heikentynyt.

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

Vitaalimerkkien tihedé seurantaa sekd annoksen muuttamista tai hoidon lopettamista edellyttdvin
systeemisen verenpaineen kriteerien tiukentamista on harkittava, jos potilaalla on esim. pienentynyt
syddmen minuuttitilavuus tai déreisverisuonten sairaus.

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

Tédmén lddkevalmisteen samanaikaista kayttod seuraavien lidkevalmisteiden kanssa ei suositella, silld

sen episuoraan sympatomimeettiseen vaikutukseen littyy vasokonstriktion ja/tai hypertensiivisen kriisin

riski (ks. kohta 4.5).

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

e linetsolidi.

Fenylefrin Abcur -injektioliuosta ei suositella kdytettiviksi, jos potilaan silmén etukammio on matala tai

jos potilaalla on aiemmin ollut akuutti ahdaskulmaglaukooma.

- Fenylefrin Abcur -valmisteen kaytto potilaille, joiden silmén etukammio on matala, joilla on
aiemmin ollut akuutti ahdaskulmaglaukooma ja/tai joiden mustuaisen laajentuminen on
riittiméatonti, voi lisitd sekd vérikalvon tyrén (iridoseele) ettd velton varikalvon oireyhtyman
riskid.

Apuaine

Yksi 50 mln ijektiopullo siséltdd 185 mg natriumia, mikd vastaa 9,3 %:a WHO:n suosittelemasta
natriumin 2 gin paivittdisestd enimmaissaannista aikuisille.

Yksi 20 mln ampulli sisdltdd 74 mg natriumia, mikd vastaa 3,7 %:a WHO:mn suosittelemasta natriumin
2 gn pdivittiisestd enimméissaannista aikuisille.

Yksi 10 mLn ampulli sisdltdd 37 mg natriumia, mikd vastaa 1,9 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin
2 gn paivittiisestd enimméissaannista aikuisille.

Yksi 5 mln ampulli sisdltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Vasta-aiheiset yhdistelmdt (ks. kohta 4.3)

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



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

Epéselektiiviset monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estijit (iproniatsidi, nialamidi): Kohtauksittainen
hypertensio, mahdollisesti kuolemaan johtava hypertermia. MAO:n estéjien pitkdn vaikutusajan takia
yhteisvaikutus on mahdollinen vield 15 vuorokauden kuluttua MAO:n estdjan kdyton lopettamisesta.

Yhdistelmdit, 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.
Yhdistelmdit, joiden kdytté edellyttid varovaisuutta
Selektiiviset (moklobemidi, toloksatoni) MAO:m estéjit: fenyyliefriinin vaikutuksen pitenemisen riskia ei

voida sulkea pois.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus

Fenylefrin Abcur -valmisteen kdytosti raskaana oleville naisille ei ole riittdvésti tietoa. Eldintutkimukset
ovat riittAimattomid, jotta voitaisiin arvioida vaikutuksia raskauteen, alkion/sikion kehitykseen,
synnytykseen tai synnytyksenjilkeiseen kehitykseen. Mahdollista riskié ihmiselle ei tunneta.
Fenyyliefriinid ei saa kiyttdd imetyksen aikana, ellei kiyttd ole tdysin valttimétonta.

Imetys

Aidin vasokonstriktoreiden kiytto altistaa imeviisen sydin- ja verisuonistoon seki hermostoon
kohdistuville vaikutuksille. Fenylefrin Abcur -valmistetta ei saa kéyttdd imetyksen aikana, ellei hoidon
mahdollinen hyéty ylitd sen mahdollisia riskeja.

Hedelmillisyys
Ei ole saatavilla tietoa fenyyliefriinialtistuksen vaikutuksesta hedelméllisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Hoidon aikana ei saa ajaa autoa eikd kayttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Téamén lddkevalmisteen osalta ei ole olemassa modernia kliinistd dokumentaatiota, jonka pohjalta
voitaisiin maaritelld haittavaikutusten esiintymistiheydet. Suurin osa fenyyliefriinin haittavaikutuksista on

annoksesta riippuvaisia ja seurausta lidkeaineen odotetusta farmakodynaamisesta profiilista.

Psyykkiset hairiot:
Kiihtymys, agitaatio

Hermosto:



Paansirky

Sydén:
Refleksibradykardia, arytmia, rasitusrintakipu

Verisuonisto:
Hypertensio

Fenylefrin Abcur -valmisteen ekstravasaatio voi aiheuttaa kudosnekroosin. Minka tahansa alfa-
reseptorin agonistin aiheuttama iskemia on kumottava fentolamiinilla.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tédrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden 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

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Sympatomimeetit, ATC-koodi: CO1C A06

Fenyyliefriini on voimakas vasokonstriktori, jonka vaikutus pohjautuu lihes yksinomaan alfal-
adrenergisten reseptoreiden stimulaatioon. Valtimoiden vasokonstriktiota seuraa myos laskimoiden
vasokonstriktio. Se saa aikaan verenpaineen kohoamisen ja refleksibradykardian. Valtimoiden voimakas
vasokonstriktio lisdd kammion jannitystilaa ejektion aikana (syddmen jilkikuormituksen suureneminen),
mika johtaa syddmen minuuttitilavuuden pienenemiseen. Tadmé vaikutus ei ole kovin selvd terveilld
henkil6illd, mutta se voi pahentaa olemassa olevaa syddmen vajaatoimintaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen
Vaikutus kestdd 20 minuuttia laskimonsisdisen annon jialkeen.

Jakaantumistilavuus on 340 litraa kerta-annoksen jilkeen.

Ei tiedetd, sitoutuuko lidkeaine plasman proteiineihin.


http://www.fimea.fi/

Eliminaatio
Fenyyliefriini erittyy pddasiassa munuaisten kautta m-hydroksimantelihappona ja fenolikonjugaatteina.

Eliminaation puoliintumisaika on noin 2—3 tuntia.
Fenyyliefriinin farmakokinetiikasta erityisissd potilasryhmissé ei ole saatavilla tietoa.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Valmisteesta ei ole muita olennaisia preklinisid turvallisuustietoja kuin mitd on esitetty
valmisteyhteenvedon muissa osissa.

Ei ole saatavilla preklimisid tietoja fenyyliefriinialtistuksen vaikutuksesta hedelméllisyyteen tai
lisidntymiseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi, natriumsitraatti, sitruunahappo ja injektionesteisiin kdytettiva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

3 vuotta

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Fenylefrin Abcur 0,05 mg/ml: 10 ml lasiampulli 5, 10, 20, 50 tai 100 ampullia sisédltdvassé rasiassa.
Fenylefrin Abcur 0,1 mg/ml: 5 ml, 10 ml tai 20 ml lasiampulli 5, 10, 20, 50 tai 100 ampullia sisdltdvassa
rasiassa.

50 mln lasinen injektiopullo 1, 12, 24 tai 48 injektiopulloa siséltdvéssd rasiassa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jite on hévitettdvé 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

24.5.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fenylefrin Abcur 0,05 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Fenylefrin Abcur 0,1 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml injektionsvitska innehéller fenylefrinhydroklorid motsvarande 0,05 mg fenylefrin.
1 ampull & 10 ml innehéller fenylefrinhydroklorid motsvarande 0,5 mg fenylefrin.

En ml injektionsvétska innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande 0,1 mg fenylefrin.

1 ampull a 5 ml innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande 0,5 mg fenylefrin.

1 ampull & 10 ml innehéller fenylefrinhydroklorid motsvarande 1,0 mg fenylefrin.

1 ampull & 20 ml innehéller fenylefrinhydroklorid motsvarande 2,0 mg fenylefrin.

1 injektionsflaska a 50 ml innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande 5,0 mg fenylefrin.

Hjélpdmne med kénd effekt:

1 injektionsflaska a 50 ml innehaller 8 mmol (185 mg) natrium.
1 ampull & 20 ml innehéller 3,2 mmol (74 mg) natrium.

1 ampull & 10 ml innehéller 1,6 mmol (37 mg) natrium.

1 ampull 2 5 ml mnnehéller 0,8 mmol (18,5 mg) natrium.

For fullstédndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, l6sning.

Utseende: Klar, farglos 16sning.
pH:4,5—-6,5

Osmolalitet: 280 — 320 mOsm/kg

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av hypotension vid generell anestesi.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Vuxna

Intravends bolusinjektion:

Vanlig dos dr 50 mikrogram, som kan upprepas tills dnskad effekt uppnés. Vid allvarlig hypotension kan
doserna dkas, utan att 6verstiga 100 mikrogram i en bolusdos.
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Kontinuerlig intravends infusion:
Initial dos &r 25 till 50 mikrogram/min. Doserna kan dkas eller minskas for att bibehalla det systoliska
blodtrycket ndra normalvédrdet. Doser mellan 25 och 100 mikrogram/min har bedomts vara effektiva.

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.

Pediatrisk population:
Sékerhet och effekt for fenylefrin for barn har inte faststillts. Inga data finns tillgéingliga.

Administreringssatt
Parenteral administrering. Intravends bolusinjektion eller intravends infusion.

For séker anvindning av fenylefrin bor Fenylefrin Abcur endast ges av sjukvardspersonal med lamplig
utbildning och relevant erfarenhet.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Fenylefrin ska inte ges till patienter med svar hypertension eller perifer vaskuldr sjukdom.
Detta kan leda till ischemi med risk for gangrin eller vaskulir trombos.

Fenylefrin ska inte ges till patienter med svar hypertyreos.

I kombination med indirekt verkande sympatomimetika (efedrin, metylfenidat, pseudoefedrin): Risk for
vasokonstriktion och/eller hypertensiv kris.

I kombination med alfa-sympatomimetika (oral och/eller nasal anvindning) (etilefrin, midodrin,
nafazolin, oximetazolin, synefrin, tetryzolin, tuaminoheptan, tymazolin): Risk for vasokonstriktion
och/eller hypertensiv kris.

I kombination med icke-selektiva monoaminoxidas (MAQ) himmare eller inom 2 veckor efter
utsdttandet: Risk for hypertensiv kris och mojlig fatal hypertermi (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet
Artierellt blodtryck bor 6vervakas under behandlingen.

Fenylefrin bor ges med forsiktighet till patienter med:
diabetes,

arteriell hypertension,

okontrollerad hypertyreos,

kranskérlssjukdomar och kroniska hjirtsjukdomar,
bradykardi,

partiell hjartblock.



Fenylefrin kan inducera en minskning i hjartminutvolymen. Darfor bor det administreras med storsta
forsiktighet till patienter med ateroskleros, hos dldre och till patienter med nedsatt cerebral eller koronér
cirkulation.

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

Patienter med medicinska tillstdnd som minskad hjartminutvolym eller perifer vaskuldr sjukdom bor ha
frekvent 6vervakning av vitala organfunktioner och lagre systemisk blodtrycksgrans bor Gvervigas som
kriterium for dosreduktion eller utsittning av fenylefrin.

Lagre doser kan krévas for patienter med nedsatt njurfunktion.
Hogre doser kan krédvas for patienter med levercirros.

Administrering av detta likemedel samtidigt med foljande likemedel rekommenderas inte pa grund av
risk for vasokonstriktion och/eller hypertensiv kris i samband med dess indirekta sympatomimetiska
verkan; (se avsnitt 4.5).
e dopaminerga ergotalkaloider (bromokriptin, karbergolin, lisurid eller pergolid) eller
vasokonstiktorer (dihydroergotamin, ergotamin, metylergometrin eller metysergid)
¢ ikombination med linezolid

Fenylefrin Abcur rekommenderas inte till patienter med grund framre kammare eller till patienter med

akut trangvinkelglaukom i anamnesen.

o Anvindning av Fenylefrin Abcur hos patienter med grund fraimre kammare, tidigare akut
trangvinkelglaukom och/eller otillricklig pupillutvidgning kan 6ka risken for bade prolaps av iris
(iridocele) och floppy iris-syndrom.

Hjédlpdmne

1 injektionsflaska a 50 ml innehaller 185 mg natrium, motsvarande 9,3 % av WHOs hogsta
rekommenderade dagliga intag (2 gram natrium for vuxna).

1 ampull & 20 ml innehéller 74 mg natrium, motsvarande 3,7 % av WHOs hogsta rekommenderade
dagliga intag (2 gram natrium for vuxna).

1 ampull & 10 ml innehéller 37 mg natrium, motsvarande 1,9 % av WHOs hogsta rekommenderade
dagliga intag (2 gram natrium for vuxna).

1 ampull & 5 ml innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium, d.v.s. ar nést intill "natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Kombinationer som dr kontraindicerade (se avsnitt 4.3)

Indirekta sympatomimetika (efedrin, metylfenidat, pseudoefedrin): Risk for vasokonstriktion och/eller

hypertensiv kris.

Alfa-sympatomimetika (oral och/eller nasal anvéndning) (etilefrin, midodrin, nafazolin, oximetazolin,
synefrin, tetryzolin, tuaminoheptan, tymazolin): Risk fér vasokonstriktion och/eller hypertensiv kris.

Icke-selektiva monoaminoxidashimmare (MAOQO) (iproniazid, nialamid): Paroxysmal hypertoni,

hypertermi mdjligen fatal. P4 grund av MAO-hdmmares linga verkan dr denna interaktion fortfarande
mojlig 15 dagar efter utséttande av MAO-hdmmare.
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Kombinationer som inte rekommenderas (se avsnitt 4.4)
Dopaminerga ergotalkaloider (bromokriptin, karbergolin, lisurid eller pergolid): Risk for vasokonstriktion
och/eller hypertensiv kris.

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

Linezolid: Risk for vasokonstriktion och/eller hypertensiv kris.

Kombinationer som krdiver forsiktighet
Selektiva (moklobemid, toloxaton) MAO-hdmmare: Risk for 6kad duration av effekten av fenylefrin
kan inte uteslutas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata data fran anvindning av Fenylefrin Abcur hos gravida kvinnor. Djurstudier dr
ofullstandiga vad géller effekt pd graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning och utveckling
efter fodsel. Den potentiella risken for ménniska ar okdnd.

Fenylefrin bor inte anvéndas under graviditet om det inte 4r absolut nddvandigt.

Amning
Sma méngder fenylefrin utsondras i brostm;jolk.

Administrering av vasokonstriktorer till mamman utsétter barnet for en risk for kardiovaskulira och
neurologiska effekter. Fenylefrin Abcur bor inte anvéndas under amning savida inte de forvintade
fordelarna uppvéiger den potentiella risken.

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

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Behandling med detta likemedel 4r inte kompatibelt med att framfora fordon eller anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

For detta likemedel finns ingen modern klinisk dokumentation som kan anvidndas for bedomning av
frekvensen av biverkningar. De flesta biverkningarna av fenylefrin 4r dosberoende och en konsekvens
av den forvintade farmakodynamiska profilen.

Psykiatriska storningar:
Upprymdhet, agitation

Centrala och perifera nervsystemet:
Huvudvirk

Hjirtat:
Reflexbradykardi, arytmi, anginasmérta

BlodKkirl:
Hypertension

11



Extravasation av Fenylefrin Abcur kan orsaka vdvnadsnekros. Fentolamin bor anvéindas for att
reversera ischemi som orsakas av ndgon alfa-agonist.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via (se detaljer nedan):

Webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet
Fimea

Biverkningsregistret, PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

En 6verdos kan orsaka prematur ventrikulidr kontraktion och korta paroxysmala episoder av ventrikulir
takykardi. Reflex bradykardi kan forvéntas vid en signifikant 6kning i blodtrycket.

En 6verdos av fenylefrin kan orsaka hypertensiva kriser.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hjdrtstimulerande medel, exklusive hjartglykosider ATC-kod: CO1C A06
Fenylefrin &r en potent vasokonstriktor som verkar ndstan uteslutande genom stimulering av alfa-1-
adrenerga receptorer. Sddan arteriell vasokonstriktion atfoljs 4ven av venos kdrlsammandragning.
Detta ger en 6kning av blodtrycket och reflexbradykardi. Den potenta arteriella vasokonstriktionen ger
en O0kning i motstandet av ventrikuldr ejektionsfraktion (6kning av afterload), vilket resulterar i en
minskning av hjartminutvolymen. Denna effekt 4r mindre uttalad hos friska personer men kan orsaka

en forsdmring av befintlig hjértsvikt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution
Durationen ar 20 minuter efter intravends administrering.

Distributionsvolymen efter singeldos ar 340 liter.

Plasmaproteinbindningen ar okand.

Eliminering
Fenylefrin utsondras huvudsakligen via njurarna som m-hydroximandelsyra och fenolkonjugat.

Eliminationshalveringstiden ar cirka 2—3 timmar.

Det finns inga tillgéingliga data pa farmakokinetik i sdrskilda patientgrupper.
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5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedomningen utdver vad som redan beaktas i
produktresumén.

Det finns inga prekliniska data pa fertilitet och effekter pa reproduktion efter exponering av fenylefrin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

Natriumklorid, natriumcitrat, citronsyra och vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Fenylefrin &r inte kompatibelt med alkaliska 16sningar, jirnsalter och andra metaller.
6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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

Fenylefrin Abcur 0,1 mg/ml: Glasampuller a 5 ml, 10 ml eller 20 ml i férpackningar om 5, 10, 20, 50 eller
100 ampuller. Injektionsflaskor a 50 ml i férpackningar om 1, 12, 24 eller 48 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion
Inga sdrskilda anvisningar.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Abcur AB
Box 1452

251 14 Helsingborg
Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

0,05 mg/ml: 30510
0,1 mg/ml: 30511
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

26.04.2013/06.04.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.5.2023
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