PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fenylefrin Aguettant 100 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml injektionsvatska, 16sning, innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande 100 mikrogram

(0,1 mg) fenylefrin.

Varje injektionsflaska pa 20 ml innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande 2 000 mikrogram (2 mg)
fenylefrin.

Hjalpdmnen med kand effekt:

Varje ml injektionsvatska, 16sning, innehaller 3,9 mg motsvarande 0,17 mmol natrium.

Varje injektionsflaska pa 20 ml innehaller 78 mg motsvarande 3,4 mmol natrium.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektions- eller infusionsvétska, 16sning
Klar, farglos lésning.

pH: 4,5-5,5

Osmolaritet: 270-330 mOsm/kg

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av hypotension vid spinal, epidural eller generell anestesi.
4.2  Dosering och administreringssatt
Dosering

Vuxna

Intravends bolusinjektion:

Normal dos ar 50-100 mikrogram, som kan upprepas tills 6nskad effekt uppnas. En bolusdos bor inte
Overstiga 100 mikrogram.

Kontinuerlig infusion:

Startdosen ar 25 till 50 mikrogram/min. Doserna kan hdjas upp till 200 mikrogram/min eller sénkas i
syfte att behalla det systoliska blodtrycket nara normalvérdet.

Doser mellan 25 och 100 mikrogram/min har ansetts vara effektiva.

Nedsatt njurfunktion

Léagre doser av fenylefrin kan behdvas hos patienter med nedsatt njurfunktion.



Nedsatt leverfunktion

Hogre doser av fenylefrin kan behdvas hos patienter med levercirros.

Aldre personer:

Behandling av &ldre personer bor ske med forsiktighet.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for fenylefrin for barn har inte faststéllts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Intravends bolusinjektion eller intravends infusion.

Detta lakemedel ska endast administreras av sjukvardspersonal med lamplig utbildning och relevant
erfarenhet.

4.3 Kontraindikationer

Fenylefrin ska inte anvandas:

- vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1,

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

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

- hos patienter med svar hypertyreos.

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

Fenylefrin bér administreras med forsiktighet till patienter med:

- diabetes mellitus,

- arteriell hypertoni,

- okontrollerad hypertyreos,

- kranskérlssjukdom och kroniska hjéartsjukdomar,

- icke-svar nedsatt perifer karlfunktion,

- bradykardi,

- partiellt hjartblock,

- takykardi,

- arytmier,

- kérlkramp (fenylefrin kan utlésa eller forvarra angina hos patienter med kranskarlsjukdom och
historik av angina),

- aneurysm,

- trangvinkelglaukom.

Fenylefrin kan framkalla en minskad hjartminutvolym. Darfor maste det administreras med stor
forsiktighet till patienter med arterioskleros, till aldre patienter och patienter med nedsatt cirkulation i
hjarna eller kranskérl.

Hos patienter med minskad hjartminutvolym eller kranskérlssjukdom bor vitala organfunktioner noga
Overvakas och dosreduktion bor dvervégas nar det systemiska blodtrycket ligger nara den lagre &nden
av malintervallet.



Hos patienter med allvarlig hjértsvikt eller kardiogen chock kan fenylefrin orsaka forsamrad hjartsvikt
till foljd av den framkallade karlsammandragningen (6kad afterload).

Sarskild uppmérksamhet bor ges vid administrering av fenylefrininjektion for att undvika
extravasering, eftersom detta kan orsaka vavnadsdod.

Detta lakemedel innehaller natrium.

Detta lakemedel innehaller 3,4 mmol (78 mg) natrium per injektionsflaka, motsvarande 4 % av
WHOs hdgsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium fOr vuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Kontraindikerade kombinationer (se avsnitt 4.3)

o Icke-selektiva MAO-hdmmare:

Paroxysmal hypertoni, hypertermi som kan vara livshotande. Pa grund av MAO-hammares langa
verkningstid ar denna interaktion fortfarande mojlig 15 dagar efter utsdttande av MAO-hdmmarna.

Kombinationer som bor undvikas (se avsnitt 4.4)
o Dopaminerga ergotalkaloider (bromokriptin, kabergolin, lisurid, pergolid):
Risk for karlsammandragning och/eller hyperton kris.

. Kérlsammandragande ergotalkaloider (dihydroergotamin, ergotamin, metylergometrin,

metysergid):

Risk for karlsammandragning och/eller hyperton kris.

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

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

o Selektiva typ A MAO-hammare:
Risk for kdrlsammandragning och/eller hyperton kris.

o Linezolid:
Risk for karlsammandragning och/eller hyperton kris.

o Guanetidin och relaterade produkter:

Vésentlig férhéjning av blodtrycket (hyperreaktivitet kopplad till minskad sympatisk ton och/eller
hadmning av adrenalin- eller noradrenalinupptag i sympatiska fibrer). Om kombinationen inte kan
undvikas, anvand med forsiktighet lagre doser av sympatomimetika.

. Hjartglykosider, quinidin:
Okad risk for arytmier.

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

. Halogenerade flyktiga anestetika (desfluran, enfluran, halotan, isofluran, metoxyfluran,

sevofluran):

Risk for perioperativ hyperton kris och arytmi.




Kombinationer som kraver forsiktighetsatgarder:

o Oxytociska medel:

Effekten av tryckaktiva sympatomimetiska aminer forstarks. Vissa oxytociska medel kan foljaktligen
orsaka svar ihallande hypertoni och stroke kan intraffa under postpartumperioden.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier &r ofullstandiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter och teratogenicitet (se
avsnitt 5.3).

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

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

Amning

Sma mangder fenylefrin utsondras i bréstmjolk och den orala biotillgangligheten kan vara lag.
Administrering av kdrlsammandragande medel till modern exponerar den nyfodda for en teoretisk risk
for kardiovaskuldra och neurologiska effekter. | hdndelse av en enda bolusadministrering under
forlossning ar dock amning mojligt.

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

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna av fenylefrin ar bradykardi, hypertoniepisoder, illamaende och
krakningar. Hypertoni &r vanligare med hogre doser.

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

Lista 6ver biverkningar

Frekvens: Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet:
Ingen kand frekvens: dverkanslighet

Psykiska storningar:
Ingen kénd frekvens: Angest, lattretlighet, agitation, psykotiska tillstand, forvirring.

Centrala och perifera nervsystemet:
Ingen kand frekvens: Huvudvark, nervositet, somnldshet, parestesi, tremor.

Ogon:
Ingen kéand frekvens: Pupillutvidgning, forsamring av redan existerande trangvinkelglaukom

Hjartat:
Ingen ké&nd frekvens: Reflexbradykardi, takykardi, palpitationer, hypertoni, arytmi, karlkramp,
myokardischemi.



Blodkarl:
Ingen kand frekvens: Hjarnbldédning, hyperton kris

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum:
Ingen kand frekvens: Andndd, lungédem

Magtarmkanalen:
Ingen kand frekvens: lllamaende, krakningar

Hud och subkutan vavnad:
Ingen kand frekvens: Svettning, blekhet eller hudbleknad, piloerektion, hudnekros med extravasering

Muskuloskeletala systemet och bindvav:
Ingen kéand frekvens: muskelsvaghet

Njurar och urinvagar:
Ingen kand frekvens: Urineringssvarigheter och urinstimma

Beskrivning av valda biverkningar

Eftersom fenylefrin ofta har anvants i intensivvardssammanhang hos patienter med hypotoni och
chock, ar vissa av de rapporterade allvarliga biverkningarna och dddsfallen sannolikt relaterade till den
bakomliggande sjukdomen och inte till anvandningen av fenylefrin.

Qvrig sérskild population
Aldre personer: risken for fenylefrintoxicitet 6kar hos aldre patienter (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstéankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtomen pa 6verdos inkluderar huvudvark, illamaende, krakningar, paranoid psykos,
hallucinationer, hypertoni och reflexbradykardi. Hjartarytmi som exempelvis ventrikuldra extrasystole
och korta paroxysmala episoder av ventrikuldr takykardi kan férekomma.

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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenerga och dopaminerga medel, ATC-kod: C01CAQ6

Verkningsmekanism

Fenylefrin &r ett potent kdrlsammandragande medel som verkar nastan uteslutande genom stimulering
av alfa-1-adrenerga receptorer. Denna arteriella karlsammandragning atfoljs dven av venos


http://www.lakemedelsverket.se

karlsammandragning. Detta ger en 6kning av blodtrycket och reflexbradykardi. Den potenta arteriella
karlsammandragningen ger ett 6kat systemiskt karlmotstand (6kad afterload). Det vergripande
resultatet ar en minskning av hjartminutvolymen. Denna &r 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 kénda antidoter.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Effektens varaktighet ar 20 minuter efter intravends administrering.

Distribution

Distributionsvolymen efter singeldos &r 340 liter.
Plasmaproteinbindningen &r inte kand.

Metabolism
Fenylefrin metaboliseras i levern av monoaminoxidas.
Eliminering

Fenylefrin utséndras huvudsakligen via njurarna som m-hydroxymandelsyra och fenolkonjugat.
Den terminala halveringstiden for injicerbart fenylefrin &r 3 timmar.

Sarskilda patientpopulationer

Det finns inga data om farmakokinetiken i sérskilda patientgrupper.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga belagg for gentoxicitet eller karcinogenicitet hos fenylefrin.
Djurstudier ar otillrackliga for att utvardera effekterna pa fertilitet och reproduktion.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Natriumklorid

Natriumcitrat

Citronsyramonohydrat

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar.
Lakemedlet maste anvandas omedelbart efter att det Gppnats.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Foérvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinlig typ Il-injektionsflaska i glas pa 20 ml som stangs med en propp av klorobutylgummi
och ett aluminiumlock.

Injektionsflaskorna finns i kartonger om 1 eller 10.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Detta lakemedel ska kontrolleras med avseende pa partiklar eller missfargning fore administrering.
Detta lakemedel ska inte anvandas om l6sningen ar fargad eller innehaller partiklar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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