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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Fenilefrina Aguettant 100 micrograme/ml solutie injectabila/ perfuzabili
(Denumit ”Fenilefrina Aguettant” in acest prospect)

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

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

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Fenilefrina Aguettant si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Fenilefrina Aguettant
Cum se administreaza Fenilefrina Aguettant

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fenilefrina Aguettant

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fenilefrina Aguettant si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament apartine unui grup de medicamente numite agenti adrenergici si dopaminergici.

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale scazute Tn timpul anesteziei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze Fenilefrina Aguettant

Nu vi se va administra Fenilefrina Aguettant:

- daca sunteti alergic la clorhidrat de fenilefrina sau la oricare dintre componentele acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti hipertensiune arteriala severa sau boald vasculara periferica (circulatie deficitara a
sangelui);

- daca luati un inhibitor de monoaminoxidaza (IMAO) (sau au trecut mai putin de doua saptamani
de la Intreruperea tratamentului cu IMAO) utilizat pentru tratamentul depresiei ( cum ar fi
iproniazida, nialamida);

- daca aveti hiperactivitate severa a glandei tiroide (hipertiroidism).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastrd, cu farmacistul sau cu asistenta medicala inainte de a vi se

administra Fenilefrina Aguettant:

- daca sunteti o persoana varstnica;

- daca aveti diabet zaharat;

- daci aveti hipertensiune arteriala;

- daca aveti hiperactivitate severa a glandei tiroide (hipertiroidism necontrolat);

- daca aveti o boald vasculara, cum ar fi ateroscleroza (intarirea si ingrosarea peretilor vaselor
de sange);

- dacd aveti o circulatie inadecvata a sangelui la nivelul creierului;
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- daca aveti anevrism;

- daca aveti boli ale inimii, care includ boala cardiaca cronica, insuficienta vasculara periferica,
tulburari ale ritmului inimii, batai rapide ale inimii (tahicardie), batai lente ale inimii
(bradicardie), bloc cardiac incomplet, angina pectorala;

- dacd aveti glaucom cu unghi Inchis (o boala rara a ochiului).

La pacientii cu insuficienta cardiaca severa, fenilefrina poate agrava insuficienta cardiaca ca urmare a
ingustarii vaselor de sange.

Tensiunea arteriala va fi monitorizata in timpul tratamentului. Daca aveti boli ale inimii, va fi efectuata
o verificare suplimentard a functiilor vitale.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti, din cauza datelor
insuficiente privind eficacitatea, siguranta si a recomandarilor de dozaj.

Fenilefrina Aguettant impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau ati putea utiliza oricare alte
medicamente precum:

- anumite antidepresive (iproniazida, nialamida, moclobemida, toloxatona, imipramina,
milnacipran sau venlafaxind);

- un medicament utilizat pentru tratamentul infectiilor (linezolid);

- anumite medicamente utilizate pentru tratamentul durerii de cap de tip migrena
(dihidroergotamina, ergotamina, metilergometrina, metilsergida);

- anumite medicamente utilizate pentru tratamentul bolii Parkinson (bromocriptina, lisurida,
pergolida);

- un medicament utilizat pentru a inhiba sinteza unui hormon care stimuleaza lactatia
(cabergolina);

- anestezice inhalatorii (desfluran, enfluran, halotan, izofluran, metoxifluran, sevofluran);

- un medicament utilizat pentru a suprima pofta de mancare (sibutramina);

- un medicament utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (guanetidina);

- medicamente utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace si ale unor batai neregulate ale
inimii (glicozide cardiace);

- un medicament utilizat pentru tratamentul batdilor anormale ale inimii (chinidina);

- un medicament utilizat in timpul nasterii (oxitocind).

Sarcina si alaptarea
Siguranta administrérii acestui medicament in timpul sarcinii si alaptarii nu a fost stabilita, insa
utilizarea de Fenilefrina Aguettant este posibila in timpul sarcinii, daca este necesar.

Utilizarea acestui medicament in timpul aldptarii nu este recomandata. Cu toate acestea, in cazul
administrarii unei doze unice in timpul nasterii, aldptarea este posibila.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari inainte
de a vi se administra acest medicament.

Conducerea vechiculelor si folosirea utilajelor
Discutati cu medicul dumneavoastra dacd urmeaza sa conduceti vehicule si sa folositi utilaje dupa ce
vi s-a administrat acest medicament.

Fenilefrina Aguettant contine sodiu

Acest medicament contine 78 mg sodiu (principalul component din sarea de bucatarie/de masa) in
fiecare flacon de 20 de ml. Acesta este echivalent cu 4% din cantitatea maxima de sodiu recomandata
zilnic la adult.



3. Cum se administreaza Fenilefrina Aguettant

Administrarea va fi efectuata de catre un profesionist din domeniul sanatatii cu experienta si instruit
corespunzator, care va Stabili doza necesara pentru dumneavoastra, precum si momentul si modul in
care trebuie administrata aceasta.

Dozele recomandate sunt:

Utilizare 1a adulti
Medicul dumneavoastra va stabili doza care trebuie sa va fie administrata, si poate repeta sau ajusta
doza pana la obtinerea efectului dorit.

Utilizarea la pacientii cu insuficienta renala (rinichii nu functioneaza corespunzator)
Pot fi necesare doze mai mici de fenilefrina la pacientii cu insuficienta renala.

Utilizarea la pacientii cu insuficienta hepatica (ficatul nu functioneaza corespunzator)
Pot fi necesare doze mai mari de fenilefrina la pacientii cu ciroza hepatica.

Utilizare la varstnici
Tratamentul persoanelor varstnice trebuie administrat cu prudenta.

Utilizarea la copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti din cauza recomandarilor
privind doza si din cauza datelor insuficiente privind eficacitatea si siguranta.

Daca vi s-a administrat mai mult Fenilefrina Aguettant decat trebuie
Este posibil sa aveti urmatoarele simptome: palpitatii, tulburari ale ritmului cardiac (tahicardie, aritmii
cardiace), durere de cap, greata, varsaturi, halucinatii, psihoza paranoida.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale pentru mai multe informatii.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, chiar daca acestea nu apar la
toate persoanele.

Anumite reactii adverse pot fi grave (cu frecventa necunoscuti). Spuneti medicului
dumneavoastri daca aveti oricare din urmatoarele simptome:

- durere in piept cauzatd de angind pectorala,

- batdi neregulate ale inimii,

- percepere a unor batai puternice la nivelul pieptului,

- sangerare in creier (dificultati de vorbire, ameteala, paralizie a unei parti a corpului),
- psihoza (pierdere a contactului cu realitatea).

Alte reactii adverse pot fi (cu frecventd necunoscuta):

- reactie de hipersensibilitate (alergie),

- dilatare excesiva a pupilelor,

- cresterea presiunii in ochi (agravarea glaucomului),

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

- anxietate,

- stare de confuzie,

- durere de cap,

- nervozitate,

- insomnie (dificultate de a dormi sau de a raméane adormit),
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- agitatie (tremor),

- senzatie de furnicaturi sau mancarimi la nivelul pielii (parestezie),
- batai lente sau rapide ale inimii,

- tensiune arteriald mare,

- dificultati de respiratie,

- lichid in plamani,

- greata,

- varsaturi,

- transpiratii,

- paloare sau albire a pielii (culoare palida a pielii),

- tendinta de ridicare a firului de par,

- iritare a tesutului la locul injectarii,

- slabiciune musculara,

- urinare cu dificultate sau imposibilitatea de a elimina urina (retentie urinara).

Raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

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 Fenilefrina Aguettant
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament nu trebuie administrat dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta, dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective. Medicul dumneavoastra sau asistenta
medicala vor verifica acest lucru.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare (temperatura).
A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dacd observati semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fenilefrina Aguettant
- Substanta activa este clorhidratul de fenilefrina.
e Fiecare ml de solutie injectabila contine clorhidrat de fenilefrina, echivalent cu fenilefrina
100 micrograme.
o Fiecare flacon de 20 ml contine clorhidrat de fenilefrina echivalent cu feniefrina
2000 micrograme (2 mg).
- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, citrat de sodiu, acid citric monohidrat, hidroxid de
sodiu si apa pentru preparate injectabile.


mailto:adr@anm.ro
http://Website:%20www.anm.ro/

Cum arata Fenilefrina Aguettant si continutul ambalajului
Acest medicament este o solutie injectabila limpede si incolora, in flacon de 20 de ml din sticla
transparentd de tip II, inchis cu dop de cauciuc si capac de aluminiu.

Flacoanele sunt disponibile in cutie cu 1 flacon sau cutie cu 10 flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

France

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.



