Bipacksedel: Information till patienten

Fenylefrin Aguettant 100 mikrogram/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning

fenylefrin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Fenylefrin Aguettant &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Fenylefrin Aguettant
Hur Fenylefrin Aguettant ges

Eventuella biverkningar

Hur Fenylefrin Aguettant ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Fenylefrin Aguettant &r och vad det anvands for
Detta lakemedel tillhdr en grupp av adrenerga och dopaminerga medel.
Det anvands for att behandla lagt blodtryck vid anestesi (narkos/bedévning).

Fenylefrin som finns i Fenylefrin Aguettant kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Fenylefrin Aguettant

Du kommer inte att fa Fenylefrin Aguettant:

- om du ar allergisk mot fenylefrin hydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6),

- om du lider av kraftigt forhajt blodtryck, eller perifer karlsjukdom (dalig blodcirkulation),

- om du tar en monoaminoxydashd&mmare (MAO-hammare) (eller inom 2 veckor efter avslutad
behandling), som anvands for att behandla depression (som exempelvis iproniazid, nialamid),

- om du lider av svar hypertyreos (6veraktiv skoldkortel).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du ges Fenylefrin Aguettant:

- om du ar en aldre person,

- om du har diabetes,

- om du har hogt arteriellt blodtryck,

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

- om du har en blodkarlssjukdom, som exempelvis arterioskleros (forhardnade och fortjockade
véggar i blodkérlen),

- om du lider av ett sarskilt sjukdomstillstand som kan orsaka dalig blodcirkulation i hjarnan,

- om du lider av pulsaderbrack,

- om du lider av en hjartsjukdom, inklusive kroniska hjartsjukdomar, lindrigt nedsatt
blodcirkulation i kroppen, hjartrytmstérningar, takykardi (hog hjartrytm), bradykardi (lag
hjartrytm), hjértblock (partiellt), kéarlkramp,



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

Hos patienter med allvarlig hjartsvikt kan fenylefrin forvarra hjartsvikten till foljd av blodkérlens
sammandragning.

Blodtrycket i dina artarer kommer att 6vervakas under behandlingen. Om du har en hjértsjukdom
kommer ytterligare 6vervakning av vitala funktioner att ske.

Barn
Detta lakemedel rekommenderas inte for anvandning hos barn pa grund av otillrackliga data om
effektivitet, sakerhet och doseringsrekommendationer.

Andra lakemedel och Fenylefrin Aguettant

Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra ldkemedel, som

exempelvis:

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

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

- vissa lakemedel som anvands for att behandla migran (dihydroergotamin, ergotamin,
metylergometrin, metysergid),

- vissa lakemedel som anvands for att behandla Parkinsons sjukdom (bromokriptin, lisurid,
pergolid),

- lakemedel som anvands for att hAmma produktionen av ett hormon som ansvarar for
mjolkbildning (kabergolin),

- bed6dvningsmedel som inandas (desfluran, enfluran, halotan, isofluran, metoxyfluran,
sevofluran),

- lakemedel som anvénds som aptithdmmande medel (sibutramin),

- lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck (guanetidin),

- lakemedel som anvands for att behandla hjartsvikt och vissa oregelbundna hjartslag
(hjartglykosider),

- lakemedel som anvands for att behandla onormal hjartrytm (Kinidin),

- ldkemedel som anvénds under forlossning (oxytocin).

Graviditet och amning
Séakerheten for detta lakemedel under graviditet och amning har inte faststéllts, men Fenylefrin
Aguettant kan anvéndas under graviditet om det &r nddvandigt.

Anvandning av detta lakemedel under amning rekommenderas inte. | handelse av att du far detta en
enda gang under forlossning ar dock amning majligt.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska innan du ges detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Tala med din lakare om du vill kéra bil och/eller anvanda maskiner efter att du fatt detta ldkemedel.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fenylefrin Aguettant innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 78 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska
pa 20 ml. Detta motsvarar 4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.



3. Hur Fenylefrin Aguettant ges

Fenylefrin Aguettant ges till dig av halso- och sjukvardspersonal, med lamplig uthildning och relevant
erfarenhet, som bestdmmer rétt dosering for dig samt nér och hur injektionen ska administreras.

Rekommenderad dos &r:

Anvandning for vuxna
Din lakare kommer att avgdra vilken dos som ska ges, och kan upprepa eller justera den tills 6nskad
effekt uppnas.

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

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

Anvandning for aldre personer
Behandling av &ldre personer bor utforas med forsiktighet.

Anvandning for barn
Detta lakemedel rekommenderas inte for anvandning hos barn pa grund av otillrackliga data om
effektivitet, skerhet och doseringsrekommendationer.

Om du har fatt i dig for stor mangd av Fenylefrin Aguettant

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken
samt radgivning.

Du kan fa foljande symtom: hjartklappning, hjartrytmstorningar (takykardi, hjartarytmier), huvudvark,
illamaende, krakningar, hallucinationer, paranoid psykos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga (frekvensen ar inte kand). Tala omedelbart om fér din
ldkare om du far nagot av féljande symtom:

- brostsmarta eller smarta pa grund av karlkramp,

- oregelbundna hjartslag,

- en kansla av att hjartat slar hart i brostet,

- blddning i hjarnan (talstdrningar, yrsel, forlamning i en kroppshalva),

- psykos (forlust av kontakt med verkligheten).

Andra biverkningar kan inkludera (frekvensen &r inte kand):

- Overkéanslighetsreaktion (allergi),

- Overdrivet vidgade pupiller,

- Okat tryck i 6gat (forvarrad glaukom),

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

- angest,

- forvirring,

- huvudvark,



- nervositet,

- somnlGshet (svart att somna eller att fortsétta sova),
- skakningar (tremor),

- klada eller stickande kansla i huden (parestesi),

- langsam eller hog hjartrytm,

- hogt blodtryck,

- svarigheter att andas,

- vatska i lungorna,

- illamaende,

- krakningar,

- svettning,

- blekhet eller hudbleknad (blekférgning av huden),
- gashud,

- vavnadsskada vid injektionsstallet,

- muskelsvaghet,

- svarigheter att urinera eller totalt urinstopp.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

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

Du ska inte ges detta lakemedel efter det utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad. Din ldkare eller sjukskoterska kontrollerar detta.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Detta lakemedel ska inte anvandas om du marker synliga tecken pa forsamringar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar fenylefrinhydroklorid.
e Varje ml injektionsvatska, I6sning, innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande
100 mikrogram (0,1 mg) fenylefrin.
e Varje injektionsflaska pa 20 ml innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande
2 000 mikrogram (2 mg) fenylefrin.

- Ovriga innehallsémnen &r natriumklorid, natriumcitrat, citronsyramonohydrat, natriumhydroxid
samt vatten for injektionsvétskor.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Detta lakemedel ar en Kklar, farglds injektionsvéatska, 16sning, i en genomskinlig typ Il-injektionsflaska
i glas pa 20 ml som sténgs med en gummipropp och ett aluminiumlock.

Injektionsflaskorna finns i kartonger om 1 eller 10.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2020-02-17

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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