Bipacksedel: Information till anvéandaren
Fenylefrin Sintetica 8,2 mg/ml injektionsvétska, 16sning

fenylefrin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behgva l&sa den igen.

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

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Fenylefrin Sintetica &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Fenylefrin Sintetica
Hur du anvénder Fenylefrin Sintetica

Eventuella biverkningar

Hur Fenylefrin Sintetica ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oL E

1. Vad Fenylefrin Sintetica &r och vad det anvands for

Fenylefrin Sintetica innehaller fenylefrin som hor till en grupp lakemedel som kallas adrenerga
hjértstimulerande medel. Det hjer blodtrycket genom att blodkarlen dras samman. Fenylefrin Sintetica
anvands pa vuxna patienter for att behandla lagt blodtryck som kan uppkomma under ryggbeddvning
(spinal-/epiduralbeddvning) eller narkos.

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

2. Vad du behover veta innan du far Fenylefrin Sintetica

Du ska inte behandlas med Fenylefrin Sintetica:

- omdu ar allergisk mot fenylefrin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har hégt blodtryck eller perifer kérlsjukdom (dalig blodcirkulation)

- omdu har dveraktiv skoldkortel

- om du tar MAO-hammare (monoaminoxidashammare) mot depression (till exempel iproniazid,
nialamid) eller har tagit sadana lakemedel under de senaste 14 dagarna

- om du tar indirekta stimulantia for det sympatiska nervsystemet: risk for att blodkéarlen dras samman
eller for kraftigt forhojt blodtryck

- om du tar direktstimulerande medel for alfareceptorer i det sympatiska nervsystemet (oral och/eller
nasal anvandning) som anvénds mot hogt blodtryck eller nastéppa: risk for att blodkarlen dras
samman eller for kraftigt forhojt blodtryck.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du far Fenylefrin Sintetica om du har:

- hjartproblem eller hjartsjukdom, inklusive kroniska hjartsjukdomar, dalig perifer blodcirkulation,
arytmier, takykardi (hdg puls) eller angina



- diabetes mellitus

- obehandlad overaktiv skoldkortel

- bradykardi (lag hjartrytm)

- partiellt hjartblock (stérning i hjartats formaga att 6verleda elektriska impulser)

- hogt arteriellt blodtryck

- blodkarlssjukdom, till exempel aderforfettning (forhardnade och fortjockade véaggar i blodkéarlen)
- dalig blodcirkulation i hjarnan

- trangvinkelglaukom (en séllsynt 6gonsjukdom).

Hos patienter med allvarlig hjartsvikt kan fenylefrin forvarra tillstandet eftersom blodkéarlen dras samman.
Blodtrycket i dina artdrer kommer att 6vervakas under behandlingen. Om du har en hjartsjukdom kommer
aven funktionen av andra viktiga organ att vervakas extra noga.

Barn och ungdomar
Det hér ldkemedlet rekommenderas inte for barn eftersom det finns otillrdckliga data om effekt, sékerhet
och doseringsrekommendationer.

Andra lakemedel och Fenylefrin Sintetica

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria.

Framfor allt kan foljande lakemedel paverkas av eller paverka effekten av Fenylefrin Sinteticavid samtidig

anvéandning:

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

- vissa ldkemedel mot migrén (dihydroergotamin, ergotamin, metylergotamin, metylsergid)

- en typ av antibiotika (linezolid )

- vissa lakemedel mot Parkinsons sjukdom (bromokriptin, kabergolin, lisurid, pergolid)

- ett lakemedel som hammar produktionen av ett hormon som styr mjélkbildning (kabergolin)

- lakemedel som anvénds for aptitddmpning

- en typ av ldkemedel mot hogt blodtryck (guanetidin)

- sa kallade alfa- eller betablockerare (ldkemedel mot hjartsjukdomar och hogt blodtryck)

- lakemedel som ges oralt (genom munnen) eller genom ndsan och som goér att blodkarlen dras
samman (etilefrin, midodrin, nafazolin, oxymetazolin, synefrin, tetryzolin, tuaminoheptan,
tymazolin)

- lakemedel som anvands vid sévning (anestetika) som inhaleras (desfluran, enfluran, halotan,
isofluran, metoxyfluran, sevofluran)

- lakemedel mot hjartsvikt och vissa typer av oregelbundna hjartslag (hjartglykosider)

- ldkemedel som anvands mot onormal hjartrytm (Kinidin)

- ldkemedel som anvénds vid forlossning (oxytocin).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvénder detta lakemedel.

Sékerheten vid anvéndning av fenylefrin under graviditet och amning har dnnu inte faststéllts.

Behandling med fenylefrin i slutet av en graviditet eller under férlossning kan sanka fostrets puls och
syresattningsniva.

Korféormaga och anvéandning av maskiner

Du ar 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 &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Fenylefrin Sintetica innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Fenylefrin Sintetica

Fenylefrin Sintetica ges vanligtvis pa sjukhus eller lakarmottagning.
Fenylefrin Sintetica 8,2 mg/ml injektionsvétska, 16sning kan ges som en injektion under huden eller i en
muskel.

Dos for vuxna, inklusive aldre patienter:
Den vanliga dosen nar Fenylefrin Sintetica 8,2 mg/ml injektionsvatska, 16sning ges under huden eller i en
muskel dr 1,64-4,1 mg fenylefrin (0,2-0,5 ml) med ytterligare doser om 0,82—8,2 mg om det behdvs.

Lakemedlet kan ocksa ges i form av en utspadd I6sning som infusion i en ven (dropp), och dosen kan
justeras baserat pa behandlingsresponsen.

For patienter med nedsatt njurfunktion (problem med njurarna):
Patienter som har nedsatt njurfunktion kan behéva fa en lagre dos av fenylefrin.

For patienter med nedsatt leverfunktion (problem med levern):
Patienter som har nedsatt leverfunktion kan behéva fa en hogre dos av fenylefrin.

Anvandning for barn och ungdomar:
Det hédr lakemedlet rekommenderas inte for barn eftersom det finns otillrackliga data om effekt, sdkerhet
och doseringsrekommendationer.

Om du far for stor mangd av Fenylefrin Sintetica

Overdosering kan ge féljande symtom: hjartklappning, hjartrytmrubbningar, takykardi.

Det ar dock inte sannolikt att du far en for hog dos, eftersom du normalt far Fenylefrin Sintetica av
kvalificerad vardpersonal pa sjukhus eller lakarmottagning.

Om du har ytterligare fragor om hur det hér lakemedlet anvands, vand dig till lakare eller sjukskoterska.

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

Vissa biverkningar kan bli allvarliga. Om du far nagon av foljande biverkningar ska du omedelbart
tala om det for din lékare eller sjukskoterska:

. oregelbundna hjartslag (arytmier)

brostsmartor eller andra sméartor pa grund av angina

hjartklappning (kénsla av att hjartat slar hart i brostet)

hjarnblédning (talstorningar, yrsel, forlamning i ena sidan av kroppen)

psykos (forlorad kontakt med verkligheten)

Ovriga biverkningar (ingen kand frekvens; kan inte beréknas utifrén tillgangliga data)
overkanslighetsreaktion (allergi)

kraftigt vidgade pupiller

Okat tryck i dgat (forvarrat glaukom)

retbarhet (6verkanslighet i ett organ eller en kroppsdel)



upprordhet (rastloshet)

angest

forvirring

huvudvérk

nervositet

somnsvarigheter (svart att somna, tata uppvaknanden)
darrningar (tremor)

brannande kansla i huden

stickande kansla i huden

klada eller pirrande kéansla i huden (parestesi)
1ag eller hog puls

hogt blodtryck

andningssvarigheter

vatska i lungorna

illamaende

krakningar

svettningar

blekhet, bleknande hud

gashud

vavnadsskada vid injektionsplatsen
muskelsvaghet

svarigheter att urinera eller urinretention
kraftig salivproduktion

forandrad metabolism, inklusive glukosmetabolism

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka information om lakemedlets sékerhet.

5. Hur Fenylefrin Sintetica ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.

Lakemedlet ska anvandas omedelbart efter 6ppnandet.

Anvands fore det utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar fenylefrin. 1 ml injektionsvatska, 16sning innehaller 10 mg fenylefrinhydroklorid,
motsvarande 8,2 mg fenylefrin.



Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, saltsyra (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fenylefrin Sintetica 8,2 mg/ml injektionsvatska, 16sning &r en klar, farglos, steril 16sning i glasampuller a
2 ml med 1 ml l6sning i varje. Lakemedlet finns i férpackningar om 10 ampuller.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férséljning:
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Tyskland

Tillverkare:
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Tyskland

Sirton Pharmaceuticals Spa
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Land Produktnamn

Osterrike Biorphen 10 mg/ml Injektionsldsung
Tyskland Biorphen 10 mg/ml Injektionslésung
Danmark Biorphen

Estland Biorphen 10 mg/ml

Finland Fenylefrin Sintetica 8,2 mg/ml

Kroatien Biorphen 10 mg/mi

Ungern Biorphen 10 mg/ml

Island Biorphen 10 mg/mi

Litauen Phenylephrine hydrochloride Sintetica 10 mg/ml injekcinis tirpalas
Lettland Biorphen 10 mg/ml skidums injekcijam

Nederlanderna

Biorphen 10 mg/ml

Norge Biorphen
Polen Biorphen
Sverige Fenylefrin Sintetica 8,2 mg/ml
Grekland Biorphen 10 mg/ml gvéoipo duidlopa
Cypern Biorphen 10 mg/ml evécyo dulopo
Slovenien Fenilefrin Sintetica 10 mg/ml raztopina za injiciranje
Ruménien Biorphen 10 mg/ml solutie injectabila




Denna bipacksedel godkandes senast 2022-01-18.

Bipacksedel: Information till vardpersonal
Fenylefrin Sintetica 8,2 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Kvalitativ och kvantitativ sammanséttning

Fenylefrinhydroklorid Ph.Eur. 1,0 % vikt/volym.

1 ml innehaller 10 mg fenylefrinhydroklorid motsvarande 8,2 mg fenylefrin.

1 ampull a 1 ml innehaller 10 mg fenylefrinhydroklorid motsvarande 8,2 mg fenylefrin.

Terapeutiska indikationer
Fenylefrin Sintetica ar indicerat for behandling av hypotension vid spinal- eller epiduralanestesi eller
narkos hos vuxna.

Dosering och administreringssatt

Inspektera lakemedlet visuellt med avseende pa partiklar och missfargning innan det administreras.
L6sningen ska vara fri fran synliga partiklar.

Endast for engangsbruk.

Vuxna

Fenylefrin Sintetica 8,2 mg/ml injektionsvétska, 16sning kan administreras subkutant eller intramuskulart
med en dos pa 1,64-4,1 mg fenylefrin (0,2-0,5 ml), med ytterligare doser om 0,82-8,2 mg vid behov
beroende pa behandlingsresponsen.

Alternativt kan 8,2 mg fenylefrin (1 ml Fenylefrin Sintetica 8,2 mg/ml injektionsvatska, l6sning) spadas i
500 ml glukoslésning 50 mg/ml (5%) eller natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%) och ges som intravends
infusion. Initial dos &r 25 till 50 mikrogram fenylefrin per minut, och dosen kan sedan 6kas eller minskas
for att bibehalla det systoliska blodtrycket nara normalvardet. Doser mellan 25 och 100 mikrogram/minut
har beddmts vara effektiva.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Lagre doser av Fenylefrin Sintetica kan behdvas hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Hogre doser av Fenylefrin Sintetica kan behdvas hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Barn och ungdomar
Det hér lakemedlet rekommenderas inte for barn eftersom det finns otillrackliga data om effekt, sdkerhet
och doseringsrekommendationer.

Aldre
Ingen dossankning behdvs for dldre patienter.

Farmakokinetiska egenskaper:

Vid subkutan eller intramuskulér injektion tar det 10-15 minuter innan fenylefrin borjar verka. Subkutana
injektioner ar effektiva i upp till en timme och intramuskuléra injektioner i upp till tva timmar.
Varaktigheten &r 20 minuter efter intravends administrering.



Inkompatibiliteter:
Fenylefrin Sintetica ar inte kompatibelt med alkaliska l6sningar, jarnsalter och andra metaller,

fenytoinnatrium och oxiderande &mnen.
Detta lakemedel ar kompatibelt med glukosldsning 50 mg/ml (5%) eller natriumkloridlésning 9 mg/ml

(0,9%).

Fullstandig forskrivningsinformation finns i produktresumén.
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