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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Biorphen 0,1 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Clorhidrat de fenilefrina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:
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1.

Ce este Biorphen si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Biorphen
Cum sa utilizati Biorphen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Biorphen

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Biorphen si pentru ce se utilizeaza

Biorphen contine clorhidrat de fenilefrina, care apartine unei clase de medicamente cunoscute ca
stimulante cardiace adrenergice. Creste tensiunea arteriald prin vasoconstrictie. Biorphen este utilizat
pentru a trata tensiunea arteriala mica in timpul anesteziei spinale, epidurale si generale la adulti.

2.

Ce trebuie si stiti Tnainte sa utilizati Biorphen

Biorphen nu trebuie sa va fie administrat:

daca sunteti alergic la clorhidrat de fenilefrind sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)

daca aveti tensiune arteriald mare sau 0 boala vasculara periferica (circulatie sanguina slaba)
daca aveti o tiroida hiperactiva

daca luati inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO) utilizati pentru a trata depresia (cum sunt
iproniazida, nialamida) sau ati luat aceste medicamente in ultimele 14 zile

daca luati medicamente care stimuleaza indirect sistemul nervos simpatic: risc de vasoconstrictie
sau de crestere severa a tensiunii arteriale.

dacd luati medicamente care stimuleaza direct receptorii alfa din sistemul nervos simpatic (cu
administrare orala si/sau nazald): risc de vasoconstrictie sau de crestere severa a tensiunii arteriale.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte ca Biorphen sa va fie administrat daca aveti:

- orice probleme cu inima sau boli, inclusiv afectiuni cronice ale inimii, insuficienta vasculara
periferica, aritmii, tahicardie (frecventa rapida de bataie a inimii) sau angina

- 0 boala a vaselor de sdnge, cum este arterioscleroza

- diabetul zaharat




- 0 tiroida hiperactiva necontrolata

- bradicardie

- bloc incomplet al inimii

- tensiune arteriala mare

- 0 boala a vaselor de sange, cum este arterioscleroza (intarirea si ingrosarea peretilor vaselor de
sange)

- o circulatie slaba a sangelui in creier

- glaucom cu unghi inchis (o boala rara a ochilor).

La pacientii cu insuficienta cardiaca grava, fenilefrina poate agrava insuficienta cardiacd, ca urmare a
constrictiei vaselor de sange.

Tensiunea arteriald va fi monitorizata in timpul tratamentului. Daca aveti boli de inima, se va efectua o
monitorizare suplimentara a functiilor vitale.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat pentru a fi utilizat la copii si adolescenti din cauza datelor
insuficiente privind eficacitatea, siguranta si dozele recomandate.

Biorphen impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau asistentei medicale daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.

In special, urmitoarele medicamente pot afecta sau pot fi afectate de utilizarea in acelasi timp:

- anumite antidepresive (iproniazida, nialamida, moclobemida, toloxatona, desipramina, imipramina,
milnalciprana, venlafaxina)

- dihidroergotamina, ergotamina, metilergotamina, metilsergida (pentru migrena)

- linezolid (un antibiotic)

- bromocriptind, cabergolind, lisurida, pergolida (pentru boala Parkinson)

- medicament utilizat pentru a inhiba producerea unui hormon responsabil de lactatie (cabergolina)

- medicament utilizat ca suprimant al apetitului

- medicamente utilizate pentru a trata tensiunea arteriala mare (guanetidina)

- medicamente cunoscute sub numele de alfa blocante sau beta-blocante (utilizate pentru a trata
afectiunile inimii sau pentru a reduce tensiunea arteriala)

- medicamente administrate pe cale orala si nazala care determina contractia vaselor de sange (etilefrina,
midodrina, nafazolind, oximetazolina, sinefrina, tetrizolina, tuaminoheptan, timazolina)

- anestezice care sunt inhalate (desfluran, enfluran, halotan, izofluran, metoxifluran, sevofluran)

- medicamente utilizate pentru a trata insuficienta cardiaca si anumite batai cardiace neregulate
(glicozide cardiace)

- medicament utilizat pentru tratarea ritmului anormal al inimii (chinidina)

- medicament utilizat in timpul travaliului (oxitocind).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Tn timpul sarcinii si aldptarii nu a fost stabilita siguranta fenilefrinei.

Administrarea de fenilefrina in timpul sarcinii avansate sau al travaliului poate reduce ritmul cardiac
fetal si nivelul de oxigen.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este relevanta.

Biorphen contine sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per ml, adica este practic ,,fara
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Biorphen



Tn mod normal, vi se va administra Biorphen Tntr-un spital sau Tntr-o clinica.
Biorphen 0,1 mg/ml solutie injectabila/perfuzabild poate fi administrat prin injectie lenta sau perfuzie
(picurare) in vena.

Doza pentru adulti, inclusiv varstnici:

Cand se administreaza prin injectie lenta in vena, doza de Biorphen 0,1 mg/ml solutie
injectabild/perfuzabila administrat in bolus este de 50 pana la 100 micrograme fenilefrina, care poate fi
repetatd daca acest lucru este necesar.

In alternativa, Biorphen 0,1 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila poate fi administrat in perfuzie
intravenoasa (picurare), iar doza poate fi ajustata in functie de raspuns, intre 25 pana la 100 pg de
fenilefrind per minut.

Utilizare la pacienti cu insuficientd renald (ai caror rinichi nu functioneaza bine):
La pacientii cu functie renald afectatd pot fi necesare doze mai mici de fenilefrina.

Utilizare la pacienti cu insuficienta hepatica (al caror ficat nu functioneaza bine):
La pacientii cu functie hepatica afectata pot fi necesare doze mai mari de fenilefrina.

Utilizarea la copii si adolescenti:
Acest medicament nu este recomandat pentru administrare la copii din cauza datelor insuficiente
privind eficacitatea, siguranta si recomandarile privind doza.

Daca utilizati mai mult Biorphen decat trebuie

Puteti avea urmatoarele simptome: palpitatie, tulburari de ritm al inimii, tahicardie.

Avand in vedere ca Biorphen vi se va administra intr-un spital sau intr-o clinica de catre un profesionist
din domeniul sanatatii calificat, acest lucru nu va fi probabil.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului sau
asistentei.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale daca aveti oricare dintre urmiitoarele reactii adverse:

* batai de inima neregulate (aritmii)

* dureri toracice sau dureri din cauza anginei

* senzatia ca inima bate cu putere Tn piept

* sangerare a creierului (tulburari de vorbire, ameteli, paralizie pe o parte a corpului)

* psihoza (pierderea contactului cu realitatea)

Alte reactii adverse (cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimati din datele disponibile)
« reactie de hipersensibilitate (alergie)

* dilatarea excesiva a pupilelor

* cresterea presiunii la nivelul ochiului (agravarea glaucomului)

* excitabilitate (sensibilitate excesiva a unui organ sau a unei parti a corpului)
* agitatie (neliniste)

* anxietate

* confuzie

* durere de cap

* nervozitate

+ insomnie (dificultate de a adormi sau de a ramane adormit)

* tremor

* senzatie de arsura a pielii

* senzatie intepaturi la nivelul pielii



* senzatie de mancarime sau furnicaturi (parestezie)
* ritm lent sau alert de bataie al inimii

* tensiune arteriald mare

« dificultati de respiratie

* lichid in plaméani

* greata

* varsaturi

* transpiratii

* paloare sau albire a pielii (culoare palida a pielii)
* senzatie piele de gdina

« afectarea tesuturilor la locul injectiei

* slabiciune musculara

« dificultati la urinare sau retentie de urina.

* producerea excesiva de saliva

» modificarea metabolismului, inclusiv metabolismul glucozei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Biorphen

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A nu se congela.

A se utiliza imediat dupa deschidere.

A nu se folosi dupa data de expirare, inscrisa pe cutie si fiold. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Biorphen

Substanta activa este fenilefrina. 1 ml contine clorhidrat de fenilefrina 0,1 mg care corespund la
fenilefrind 0,08 mg.

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), si apa pentru
preparate injectabile.

Cum arati Biorphen si continutul ambalajului

Biorphen 0,1 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila este o solutie limpede, incolora si sterila intr-o fiola
de sticla de 5 ml si este disponibild in ambalaje a cate 10 fiole sau Tntr-un flacon de sticla de 50 ml,
disponibil Tn ambalaje a cate un flacon.


mailto:adr@anm.ro

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
Sintetica GmbH,

Albersloher Weg 11

48155 Munster

Germania

Fabricantii
Sintetica GmbH,
Albersloher Weg 11
48155 Minster
Germania

Sirton Pharmaceuticals S.p.A.
Piazza XX Settembre, 2

Villa Guardia (CO)

22079

Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub

urmatoarele denumiri comerciale:

Stat membru Denumirea comerciali a medicamentului

Austria Biorphen 0.1 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Germania Biorphen 0.1 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Danemarca Biorphen

Estonia Biorphen 0.1 mg/ml

Finlanda Fenylefrin Sintetica 0,08 mg/mi

Croatia Biorphen 0.1 mg/ml

Ungaria Biorphen 0.1 mg/mi

Islanda Biorphen 0.1 mg/ml

Lituania Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Letonia Biorphen 0,1 mg/ml skidums infuzijam

Olanda Biorphen 0.1 mg/ml

Norvegia Biorphen

Polonia Biorphen

Suedia Fenylefrin Sintetica 0,081 mg/mi

Grecia Biorphen 0.1 mg/ml wdivpa yio éveon/éyyoon

Cipru Biorphen 0.1 mg/ml dilvpa yo éveon/éyyvon

Slovenia Fenilefrin Sintetica 0,1 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Roménia Biorphen 0,1 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2022.

Prospect: Informatii destinate profesionistilor din domeniul sanatatii

Biorphen 0,1 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila



Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv medicilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii:

Compozitie calitativa si cantitativa

Clorhidrat de fenilefrina Farm. Eur. 1,0% m/v.

Fiecare ml contine 0,1 mg clorhidrat de fenilefrina care corespund la 0,08 mg fenilefrina.

5 ml din fiola contin 0,5 mg clorhidrat de fenilefrina care corespund la 0,4 mg fenilefrina.
Fiecare flacon de 50 ml contine 5 mg clorhidrat de fenilefrina care corespund la 4 mg fenilefrina.

Indicatii terapeutice

Biorphen este indicat la adulti pentru tratamentul starilor hipotensive in timpul anesteziei spinale,
epidurale sau generale.

Doze si mod de administrare

Verificati vizual daca exista particule sau o colorare a solutiei Thainte de administrare.

Solutia nu trebuie s contind particule vizibile.

Pentru utilizare unica.

Adulti:
Biorphen 0,1 mg/ml, solutie injectabild/perfuzabila

Injectie intravenoasa in bolus
Doza uzuala este de 50 pug fenilefrind, car epoate fi repetatd pana la obtinerea efectului dorit. In caz de
hipotensiune arteriala severa, dozele pot fi crescute, dar nu trebuie sa depaseasca 100 pg per bolus.

Perfuzie continua:

Doza initiala de fenilefrina este de 25-50 g per minut. Doza poate fi crescuta sau scazuta pentru a
mentine tensiunea arteriala sistolica la valori aproape normale. Dozele cuprinse intre 25-100 g per
minut sunt de obicei eficace.

Pacienti cu insuficientd renala
Doze mai mici de Biorphen pot fi necesare la pacientii cu insuficienta renala.

Pacienti cu insuficienta hepatica:
Doze mai mari de Biorphen pot fi necesare la pacientii cu ciroza hepatica.

Copii si adolescenti:
Acest medicament nu este recomandat pentru a fi utilizat la copii din cauza datelor insuficiente privind
eficacitatea, siguranta si recomandarile privind doza.

Varstnici:
Nu este necesara reducerea dozei la varstnici.

Proprietiti farmacocinetice:

Biorphen 0,1 mg/ml solutie injectabila/perfuzabild este numai pentru administrare intravenoasa. Prin
injectie subcutanata sau intramusculara, efectul fenilefrinei se instaleaza dupa 10 pana la 15 minute.
Injectiile subcutanate sunt eficiente pana la o ora, iar injectiile intramusculare pana la doua ore.
Dupa administrarea intravenoasa, durata efectului este de 20 minute.

Incompatibilitati:
Biorphen nu este compatibil cu substante alcaline, saruri ferice si alte metale, fenitoina sodica si agenti
de oxidare.

Pentru informatii complete privind prescrierea, va rugam sa consultati Rezumatul
caracteristicilor produs.



