FASS ()

Fenylefrin Abcur

Abcur

Injektionsvatska, l16sning 0,1 mg/ml
(Klar, farglos [6sning)

Adrenerga och dopaminerga medel

Djurslag:
Uppgift om djurslag saknas

Aktiv substans:
Fenylefrin

ATC-kod:
QCO01CAO06

Texten nedan galler for:

Fenylefrin Abcur injektionsvatska, 16sning 0,05 mg/ml och 0,1
mg/ml

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-05-22.

Indikationer

Behandling av hypotension vid generell anestesi.
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Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

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

Fenylefrin ska inte ges till patienter med svar hypertyreos.

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

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

| kombination med icke-selektiva monoaminoxidas (MAO) hammare
eller inom 2 veckor efter utsattandet: Risk for hypertensiv kris och
mojlig fatal hypertermi (se avsnitt Interaktioner).

Dosering
Dosering

Vuxna

Intravends bolusinjektion:

Vanlig dos ar 50 mikrogram, som kan upprepas tills dnskad effekt
uppnas. Vid allvarlig hypotension kan doserna okas, utan att
overstiga 100 mikrogram i en bolusdos.
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Kontinuerlig intravends infusion:

Initial dos ar 25 till 50 mikrogram/min. Doserna kan okas eller
minskas for att bibehalla det systoliska blodtrycket nara
normalvardet. Doser mellan 25 och 100 mikrogram/min har
beddomts vara effektiva.

Nedsatt njurfunktion:
Lagre doser fenylefrin kan behovas hos patienter med nedsatt
njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion:
Hogre doser fenylefrin kan behovas hos patienter med levercirros.

Aldre:
Behandling av aldre bor goras med forsiktighet.

Pediatrisk population:
Sakerhet och effekt for fenylefrin for barn har inte faststallts. Inga
data finns tillgangliga.

Administreringssatt
Parenteral administrering. Intravenos bolusinjektion eller
intravenos infusion.

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

Varningar och forsiktighet

Artierellt blodtryck bor overvakas under behandlingen.
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Fenylefrin bor ges med forsiktighet till patienter med:

diabetes,

arteriell hypertension,

okontrollerad hypertyreos,

kranskarlssjukdomar och kroniska hjartsjukdomar,
bradykardi,

partiell hjartblock.

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

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

Patienter med medicinska tillstand som minskad hjartminutvolym
eller perifer vaskular sjukdom bor ha frekvent Overvakning av vitala
organfunktioner och lagre systemisk blodtrycksgrans bor
overvagas som kriterium for dosreduktion eller utsattning av
fenylefrin.

Lagre doser kan kravas for patienter med nedsatt njurfunktion.

Hogre doser kan kravas for patienter med levercirros.
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Administrering av detta lakemedel samtidigt med foljande
lakemedel rekommenderas inte pa grund av risk for
vasokonstriktion och/eller hypertensiv kris i samband med dess
indirekta sympatomimetiska verkan; (se avsnitt Interaktioner).

® dopaminerga ergotalkaloider (bromokriptin, karbergolin, lisurid
eller pergolid) eller vasokonstiktorer (dihydroergotamin,
ergotamin, metylergometrin eller metysergid)

® i kombination med linezolid

Fenylefrin Abcur rekommenderas inte till patienter med grund
framre kammare eller till patienter med akut trangvinkelglaukom i
anamnesen.

® Anvandning av Fenylefrin Abcur hos patienter med grund
framre kammare, tidigare akut trangvinkelglaukom och/eller
otillracklig pupillutvidgning kan 6ka risken for bade prolaps av
iris (iridocele) och floppy iris-syndrom.

Hjalpamne

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 a 20 ml innehaller 74 mg natrium, motsvarande 3,7 % av
WHOs hogsta rekommenderade dagliga intag (2 gram natrium for
vuxna).
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1 ampull a 10 ml innehaller 37 mg natrium, motsvarande 1,9 % av
WHOs hogsta rekommenderade dagliga intag (2 gram natrium for
vuxna).

1 ampull a 5 ml innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium,
d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Interaktioner

Kombinationer som ar kontraindicerade (se avsnitt Kontraindikation
er)

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

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

Icke-selektiva monoaminoxidashammare (MAQ) (iproniazid,
nialamid): Paroxysmal hypertoni, hypertermi méjligen fatal. Pa
grund av MAO-hdmmares langa verkan ar denna interaktion
fortfarande maojlig 15 dagar efter utsattande av MAO-hammare.

Kombinationer som inte rekommenderas (se avsnitt Varningar och
forsiktighet)

Dopaminerga ergotalkaloider (bromokriptin, karbergolin, lisurid
eller pergolid): Risk for vasokonstriktion och/eller hypertensiv kris.

Karlsammandragande ergotalkaloider (dihydroergotamin,
ergotamin, metylergometrin, metysergid): Risk for vasokonstriktion

och/eller hypertensiv kris.
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Linezolid: Risk for vasokonstriktion och/eller hypertensiv kris.

Kombinationer som kraver forsiktighet
Selektiva (moklobemid, toloxaton)MAO-hammare: Risk for dkad
duration av effekten av fenylefrin kan inte uteslutas.

Graviditet

Det finns inga adekvata data fran anvandning av Fenylefrin Abcur
hos gravida kvinnor. Djurstudier ar ofullstandiga vad galler effekt
pa graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning och
utveckling efter fodsel. Den potentiella risken for manniska ar
okand.

Fenylefrin bor inte anvandas under graviditet om det inte ar
absolut nodvandigt.

Amning

Sma mangder fenylefrin utsondras i brostmjolk.

Administrering av vasokonstriktorer till mamman utsatter barnet
for en risk for kardiovaskulara och neurologiska effekter. Fenylefrin
Abcur bér inte anvandas under amning savida inte de forvantade
fordelarna uppvager den potentiella risken,

Fertilitet

Det finns inga tillgangliga data betraffande fertilitet efter
exponering av fenylefrin (se avsnitt Prekliniska uppgifter).

Trafik

Behandling med detta lakemedel ar inte kompatibelt med att
framfora fordon eller anvanda maskiner.
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Biverkningar

For detta lakemedel finns ingen modern klinisk dokumentation som
kan anvandas for bedomning av frekvensen av biverkningar. De
flesta biverkningarna av fenylefrin ar dosberoende och en
konsekvens av den forvantade farmakodynamiska profilen.

Psykiatriska storningar:
Upprymdhet, agitation

Centrala och perifera nervsystemet:
Huvudvark

Hjartat:
Reflexbradykardi, arytmi, anginasmarta

Blodkarl:
Hypertension

Extravasation av Fenylefrin Abcur kan orsaka vavnadsnekros.
Fentolamin bor anvandas for att reversera ischemi som orsakas av
nagon alfa-agonist.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

En overdos kan orsaka prematur ventrikular kontraktion och korta
paroxysmala episoder av ventrikular takykardi. Reflex bradykardi
kan forvantas vid en signifikant okning i blodtrycket.

En dverdos av fenylefrin kan orsaka hypertensiva kriser.

Farmakodynamik

Fenylefrin ar en potent vasokonstriktor som verkar nastan
uteslutande genom stimulering av alfa-1-adrenerga receptorer.
Sadan arteriell vasokonstriktion atfoljs aven av venos
karlsasmmandragning. Detta ger en okning av blodtrycket och
reflexbradykardi. Den potenta arteriella vasokonstriktionen ger en
okning i motstandet av ventrikular ejektionsfraktion (6kning av
afterload), vilket resulterar i en minskning av hjartminutvolymen.
Denna effekt ar mindre uttalad hos friska personer men kan orsaka
en forsamring av befintlig hjartsvikt.

Farmakokinetik

Distribution
Durationen ar 20 minuter efter intravends administrering.

Distributionsvolymen efter singeldos ar 340 liter.

Plasmaproteinbindningen ar okand.

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

Eliminationshalveringstiden ar cirka 2-3 timmar.

Det finns inga tillgdngliga data pa farmakokinetik i sarskilda
patientgrupper.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for
sakerhetsbedomningen utover vad som redan beaktas i
produktresumén.

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

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

En ml injektionsvatska innehaller fenylefrinnydroklorid
motsvarande 0,05 mg fenylefrin.

1 ampull a 10 ml innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande 0,5
mg fenylefrin.

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

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

1 ampull a 10 ml innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande 1,0
mg fenylefrin.

1 ampull a 20 ml innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande 2,0
mgq fenylefrin.
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1 injektionsflaska a 50 ml innehaller fenylefrinhydroklorid
motsvarande 5,0 mg fenylefrin.

Hjalpamne med kand effekt:

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

1 ampull a 10 ml innehaller 1,6 mmol (37 mg) natrium.

1 ampull a 5 ml innehaller 0,8 mmol (18,5 mg) natrium.

Forteckning dver hjalpamnen
Natriumklorid, natriumcitrat, citronsyra och vatten for
injektionsvatskor.

Blandbarhet

Fenylefrin ar inte kompatibelt med alkaliska losningar, jarnsalter
och andra metaller.

Miljopaverkan
Fenylefrin

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av fenylefrin kan inte uteslutas da
ekotoxikologiska data saknas.

Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att fenylefrin ar persistent, da
data saknas.

Bioackumulering: Fenylefrin har 1ag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljoinformation

Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)
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PEC is calculated according to the following formula:

PEC(ng/L) = (A*10%%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1,37*10™°
*A(100-R)

PEC = 0,00104 pg/L
Where:

A = 7,5890 kg (total sold amount APl in Sweden year 2021, data
from IQVIA).
R = removal rate = 0% (no data available)

P = number of inhabitants in Sweden = 10*¥10°

V (L/day) = volume of waste water per capita and day = 200 (ECHA
default) (Ref. 1)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10
(ECHA default) (Ref. 1)

Ecotoxicological studies
No ecotoxicological data available.

Degradation
No degradation data available.

Bioaccumulation
Partitioning coefficient

An experimentally derived Log KOW of -0,31 (unknown method)

(Ref. 2) indicates that Phenylephrine has low potential for
bioaccumulation.
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Log Kow < 4 which justifies use of the phrase “Phenylephrine has
low potential for bioaccumulation”.

References

1.ECHA, European Chemicals Agency. Guidance on information
requirements and chemical safety assessment. Ver 2.1, 2011.
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requiremt
2.Hansch C et al (1995), ChemID+, US National Library of Medicine,
National Institutes of Health,
http://chem.sis.nIm.nih.gov/chemidplus/chemidheavy.jsp

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, l6sning 0,05 mg/ml Klar, farglos 16sning
10 x 10 milliliter ampull, receptbelagd, tillhandahalls ej
Injektionsvatska, 16sning 0,1 mg/ml Klar, farglos 16sning
10 x 5 milliliter ampull, receptbelagd
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10 x 10 milliliter ampull, receptbelagd
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