CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Phenylephrine Aguettant, 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera fenylefryny chlorowodorek w ilo$ci odpowiadajacej 50
mikrogramom (0,05 mg) fenylefryny.

Kazda 10 ml amputko-strzykawka zawiera fenylefryny chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 500
mikrogramom (0,5 mg) fenylefryny.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Ten produkt leczniczy zawiera sod.

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 3,72 mg (0,162 mmol) sodu.
Kazda 10 ml amputko-strzykawka zawiera 37,2 mg (1,62 mmol) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (Ptyn do wstrzykiwan).
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

pH: 4,7-5,3

Osmolalno$¢: 270-300 mOsm/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedoci$nienia tetniczego podczas znieczulenia podpajeczynéwkowego, zewnatrzoponowego
lub ogdlnego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 50 do 100 mikrograméw i moze by¢ powtarzana, az zostanie
osiggniete pozadane dzialanie. Pojedyncza dawka podawana w bolusie nie powinna by¢ wigksza niz 100
mikrograméw.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek konieczne moze by¢ stosowanie mniejszych dawek
fenylefryny.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentéw z marskos$cia watroby konieczne moze by¢ stosowanie wigkszych dawek fenylefryny.

Osoby w podesztym wieku
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia os6b w podesztym wieku.



Dzieci i mtodziez
Nie okre§lono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci fenylefryny u dzieci. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Dozylne wstrzyknigcie w bolusie.

Fenylefryna w postaci roztworu do wstrzykiwan o stezeniu 50 mikrograméw/ml moze by¢ podawana
wylacznie przez personel medyczny po odpowiednim przeszkoleniu i z wystarczajacym do$wiadczeniem.
Ampulko-strzykawka nie nadaje si¢ do uzycia w pompach infuzyjnych.

4.3 Przeciwwskazania

Fenylefryny nie wolno stosowac:

® u pacjentdw z nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;

® u pacjentéw z ciezkim nadci$nieniem lub chorobg naczyn obwodowych, z powodu ryzyka
zgorzeli niedokrwiennej lub zakrzepicy naczyn;

¢ w skojarzeniu z nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAQO) (lub w ciagu 2
tygodni od zaprzestania ich podawania) ze wzgledu na ryzyko wystgpienia napadowego
nadci$nienia tetniczego i hipertermii potencjalnie zakonczonej zgonem (patrz punkt 4.5);

® u pacjentdw z ciezka nadczynno$cia tarczycy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Podczas leczenia nalezy monitorowa¢ ci$nienie tetnicze.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podajac fenylefryne pacjentom z:
- cukrzyca;
- nadci$nieniem tetniczym;
- niekontrolowang nadczynno$cia tarczycys;
- choroba wiencowa i przewleklymi chorobami serca;
- niewydolnos$cig naczyn obwodowych (ktéra nie jest cigzka);
- bradykardia;
- czeSciowym blokiem serca;
- tachykardig;
- zaburzeniami rytmu serca;
- dlawica piersiowg (fenylefryna moze wywotywac lub nasila¢ napady dtawicowe u pacjentéw z
chorobg wiencowg i dtawicg piersiowg w wywiadzie);
- tetniakiem;
- jaskra zamknietego kata.

Fenylefryna moze powodowa¢ zmniejszenie pojemno$ci minutowej serca. Dlatego, nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentéw z miazdzyca, os6b w podesztym wieku oraz u pacjentéw z
zaburzeniami przeptyw6éw mézgowych lub wiencowych.

U pacjentéw ze zmniejszong pojemno$cig minutowq serca lub z chorobg naczyn wiefcowych, nalezy
scisle kontrolowac parametry zyciowe oraz nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu leczniczego,
jesli cisnienie tetnicze jest zblizone do dolnej granicy zakresu docelowego.

U pacjentéw z ciezka niewydolno$cia serca lub we wstrzasie kardiogennym, fenylefryna moze
powodowac nasilenie niewydolnosci serca, poniewaz powoduje zwezenie naczyn (zwigkszenie
obcigzenia nastgpczego).

Podczas wstrzykiwania fenylefryny nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢, aby uniknaé
wynaczynienia, poniewaz moze to spowodowac martwice tkanek.

Ten produkt leczniczy zawiera 37,2 mg sodu na ampulko-strzykawke, co odpowiada 1,9% zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u dorostych.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Leczenie skojarzone przeciwwskazane (patrz punkt 4.3)

* Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) (iproniazyd, nialamid): napadowe
nadci$nienie t¢tnicze, hipertermia, potencjalnie zakonczona zgonem. Ze wzgledu na dtugi czas
dziatania inhibitoréw MAO, ta interakcja jest mozliwa nawet 15 dni po odstawieniu inhibitoréw
MAO.

Leczenie skojarzone niezalecane

e Alkaloidy sporyszu o dziataniu dopaminergicznym (bromokryptyna, kabergolina, lizuryd, pergolid):

ryzyko zwezenia naczyn krwiono$nych i (lub) przetomu nadci$nieniowego.

e Alkaloidy sporyszu powodujace skurcz naczyn krwiono$nych (dihydroergotamina, ergotamina
metyloergometryna, metysergid): ryzyko zwezenia naczyh krwiono$nych i (lub) przetomu
nadci$nieniowego.

* Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. imipramina): napadowe nadcis$nienie t¢tnicze z
mozliwoscig zaburzef rytmu serca (hamowanie wnikania adrenaliny lub noradrenaliny do wtdkien
wspoiczulnych).

» Leki przeciwdepresyjne o dziataniu noradrenergiczno-serotoninergicznym (minalcypram,
wenlafaksyna): napadowe nadci$nienie tetnicze z mozliwo$cia zaburzen rytmu serca (hamowanie
whnikania adrenaliny lub noradrenaliny do wiékien wspétczulnych).

» Selektywne inhibitory monoaminooksydazy typu A (MAO) (moklobemid, toloksaton): ryzyko
zwezenia naczyn krwiono$nych i (lub) przetomu nadci$nieniowego.

» Linezolid: ryzyko zwegzenia naczyn krwiono$nych i (lub) przetomu nadcisnieniowego.

* Guanetydyna i produkty pokrewne: znaczne zwigkszenie ci§nienia tgtniczego (nadreaktywnos$¢
zwigzana ze zmniejszeniem napigcia uktadu wspétczulnego i (lub) hamowaniem wnikania
adrenaliny lub noradrenaliny do widkien wspétczulnych). Jesli nie da si¢ unikng¢ takiego leczenia
skojarzonego, nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac mniejsze dawki sympatykomimetykow.

* Glikozydy nasercowe, chinidyna: zwigkszone ryzyko wystgpienia arytmii.

* Sybutramina: napadowe nadci$nienie tetnicze z mozliwos$cia zaburzen rytmu serca (hamowanie
wnikania adrenaliny lub noradrenaliny do widkien wspétczulnych).

¢ Halogenowe wziewne $rodki znieczulajace (desfluran, enfluran, halotan, izofluran, metoksyfluran,
sewofluran): ryzyko okotooperacyjnego przetomu nadcisnieniowego i arytmii.

Leczenie skojarzone, wymagajgce zachowania ostroznosci

«  Srodki pobudzajace skurcze macicy: dziatanie zwigkszajace cisnienie tetnicze amin
sympatykomimetycznych moze by¢ nasilone. Dlatego niektére leki pobudzajace skurcze macicy
moga powodowac ciezkie, utrzymujace si¢ nadci$nienie tetnicze i moze wystapi¢ udar w okresie po
porodzie.




4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje i dziatania teratogennego sa
niewystarczajgce (patrz punkt 5.3).

Podawanie fenylefryny w p6znym okresie cigzy lub w czasie porodu moze spowodowa¢ niedotlenienie
1 bradykardi¢ u ptodu. Zastosowanie fenylefryny we wstrzyknieciu jest mozliwe w okresie ciazy,
zgodnie ze wskazaniami.

Zastosowanie z lekami pobudzajgcymi skurcze macicy moze spowodowac cigzkie nadcis$nienie te¢tnicze
(patrz punkt 4.5).

Karmienie piersia

Niewielka ilosci fenylefryny przenika do mleka kobiecego i biodostepnos¢ po podaniu doustnym moze
by¢ mata.

Podanie matce lekéw o dzialaniu zwe¢zajacym naczynia krwiono$ne teoretycznie naraza dziecko na
ryzyko wptywu na uktad sercowo-naczyniowy i nerwowy. Jednakze, w przypadku podania w
pojedynczym bolusie podczas porodu, karmienie piersia jest mozliwe.

Ptodnos¢
Nie ma dostepnych danych dotyczacych ptodnosci po podaniu fenylefryny (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Drzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi fenylefryny sa: bradykardia, epizody nadci$nienia
tetniczego, nudno$ci i wymioty. Nadci$nienie tgtnicze wystepuje czgsciej podczas podawania duzych
dawek.

Najczesciej zgtaszanym dzialaniem niepozagdanym dotyczagcym uktadu sercowo-naczyniowego jest
bradykardia, prawdopodobnie ze wzglgdu na stymulacje nerwu btednego za posrednictwem
baroreceptoréw, co jest zgodne z dziataniem farmakologicznym fenylefryny.

Lista dziatan niepozadanych

Czestos¢: Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nieznana: nadwrazliwos¢.

Zaburzenia psychiczne
Nieznana: Igk, drazliwo$¢, pobudzenie, stany psychotyczne, dezorientacja.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Nieznana: bl gtowy, nerwowos$¢, bezsennos$¢, parestezja, drzenie.

Zaburzenia oka
Nieznana: rozszerzenie zrenic, zaostrzenie wczesniej wystepujacej jaskry zamknietego kata.

Zaburzenia serca
Nieznana: odruchowa bradykardia, tachykardia, kotatanie serca, nadci$nienie tetnicze, zaburzenia rytmu

serca, dlawica piersiowa, niedokrwienie mig$nia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe



Nieznana: krwotok mézgowy, przetom nadci$nieniowy.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Nieznana: dusznos$¢, obrzek ptuc.

Zaburzenia zoladka i jelit
Nieznana: nudnos$ci, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nieznana: pocenie si¢, blado$¢ skdry, skurcz miesni przywlosowych (tzw. ,,gesia skérka”), martwica
skéry po wynaczynieniu.

Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Nieznana: ostabienie mig¢s$ni.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Nieznana: trudno$ci w oddawaniu moczu i zatrzymanie moczu.

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Poniewaz fenylefryna jest czgsto stosowana w warunkach intensywnej terapii u pacjentéw z
niedocisnieniem i we wstrzasie, niektére ze zgloszonych cigzkich dziatan niepozadanych (w tym zgony)
sg prawdopodobnie zwigzane z chorobg podstawowg i nie sg zwigzane z zastosowaniem fenylefryny.

Inne szczegdlne grupy pacjentéw
Osoby w podesztym wieku: ryzyko toksycznosci fenylefryny zwigksza si¢ u pacjentéw w podesztym

wieku (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 2249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania to: b6l glowy, nudnosci, wymioty, psychozy paranoidalne, omamy,
nadci$nienie i odruchowa bradykardia. Moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca, takie jak dodatkowe
skurcze komorowe i krétkie epizody napadowej tachykardii komorowe;.

Nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujgce. Nadci$§nienie mozna leczy¢ lekami
blokujacymi receptory alfa-adrenergiczne, takimi jak fentolamina.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki adrenergiczne i dopaminergiczne, kod ATC: CO1CA06

Fenylefryna jest silnym lekiem zwezajacym naczynia krwiono$ne, ktoéry dziata prawie wylacznie przez
pobudzenie receptoréw alfa,-adrenergicznych. Takiemu zwezeniu naczyn tgtniczych towarzyszy
rOéwniez zwezenie naczyn zylnych. Powoduje to wzrost ci$nienia tetniczego i odruchowg bradykardie.
Silne zwe¢zenie naczyn tetniczych powoduje zwigkszenie obwodowego oporu naczyniowego
(zwigkszenie obcigzenia nastepczego). Ogélnym skutkiem jest zmniejszenie pojemnosci minutowe;j
serca. Jest to mniej widoczne u 0séb zdrowych, ale moze si¢ nasili¢ w przypadku wczesniej
wystepujacej niewydolnosci serca. Poniewaz dziatanie fenylefryny jest powigzane z jej wtasciwo$ciami
farmakologicznymi, mozna je kontrolowac za pomoca znanych antidotéw.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Objetos¢ dystrybucji po podaniu pojedynczej dawki wynosi 340 litréw.

Fenylefryna jest metabolizowana w watrobie przez monoaminooksydaze.

Fenylefryna jest wydalana gléwnie przez nerki w postaci kwasu m-hydroksymigdalowego i zwiazkéw
sprzezonych z grupg fenolowa.

Dziatanie utrzymuje si¢ 20 minut po podaniu dozylnym.
Koncowy okres péttrwania fenylefryny podanej we wstrzyknigciu wynosi okoto 3 godzin.

Stopien wigzania z biatkami osocza jest nieznany.

Brak danych dotyczacych farmakokinetyki w szczegélnych grupach pacjentéw.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma dowod6éw na genotoksyczno$¢ lub rakotwdérczo$¢ fenylefryny. Badania na zwierzgtach sa
niewystarczajace do oceny wptywu na ptodnos¢ i reprodukcije.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu cytrynian dwuwodny

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznos$ci
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6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania. Przed zastosowaniem
strzykawke przechowywaé w nieotwartym blistrze. Blister przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10 ml roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (z polipropylenu) z ttokiem (z chlorobutylu),
bez igty, ze skalowana od 0 do 10 ml, samoprzylepna etykieta.

Amputko-strzykawka z polipropylenu jest pakowana pojedynczo w przezroczysty blister.

Amputko-strzykawki sa dostgpne w blistrze z polipropylenu, w opakowaniach po 1 lub 10 strzykawek.
Calo$¢ w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Instrukcja stosowania:

Nalezy przygotowacé strzykawke ostroznie, w nastepujqcy sposob

Ampulko-strzykawka jest przeznaczona tylko dla jednego pacjenta. Nalezy wyrzuci¢ strzykawke po
uzyciu. NIE WOLNO WYKORZYSTYWAC PONOWNIE.

Zawarto$¢ nieotwartego i nieuszkodzonego blistra jest sterylna i nie moze by¢ otwierana wcze$niej, niz
W momencie uzycia.

Przed podaniem produktu nalezy przeprowadzi¢ ocene wzrokowa, czy nie sg obecne czasteczki i
przebarwienia. Nalezy stosowa¢ wylacznie klarowny, bezbarwny roztwér, wolny od czasteczek lub
osadow.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli zabezpieczenie na nakretce koncowej strzykawki jest naruszone.

Zewnetrzna powierzchnia strzykawki jest sterylna do momentu otwarcia blistra.

W przypadku stosowania metody aseptycznej, Phenylephrine Aguettant, 50 mikrograméw/ml, roztwor
do wstrzykiwan mozna umies$cic¢ na sterylnym polu.

1) Wyja¢ amputko-strzykawke ze sterylnego blistra.



2) Nacisna¢ ttok, aby uwolni¢ tloczek gumowy. Proces sterylizacji mogt
spowodowac przyleganie tloczka gumowego do korpusu strzykawki.

3
3) Odkreci¢ nakretke koncowa, aby zerwac¢ zabezpieczenie koncowki
strzykawki. Nie nalezy dotyka¢ odstoni¢tego ztgcza luer, aby unikngé
zanieczyszczenia.

4
4) Sprawdzié, czy zabezpieczenie koncéwki strzykawki zostato
catkowicie usunigte. Jesli nie, nalezy zatozy¢ nakretke koncowa
i przekreci¢ ja ponownie.
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5) Wypchna¢ powietrze delikatnie naciskajac ttok.

6) Podlaczy¢ strzykawke do urzadzenia z dostgpem do zyty. Powoli naciska¢ tlok, aby wstrzyknaé
wymagang objetosc.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie



10.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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