AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13751/2021/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fenilefrind Hypericum 50 micrograme/ml solutie injectabila in seringd preumpluta

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie injectabild contine clorhidrat de fenilefrina, echivalent cu fenilefrina 50
micrograme (0,05 mg).

Fiecare seringad preumplutd de 10 ml contine clorhidrat de fenilefrina, echivalent cu fenilefrina 500
micrograme (0,5 mg).

Excipienti cu efect cunoscut:

Acest medicament contine sodiu

Fiecare ml de solutie injectabild contine sodiu 3,72 mg, echivalent cu 0,162 mmol.
Fiecare seringa preumpluta de 10 ml contine sodiu 37,2 mg, echivalent cu 1,62 mmol.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila in seringa preumpluta. (Injectie)
Solutie limpede si incolora.
pH4,7-5,3.
Osmolalitate: 270-300 mOsm/kg
4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul hipotensiunii arteriale n timpul anesteziei spinale, epidurale si generale.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Adulti
Doza uzuala este de 50 pana la 100 micrograme si administrarea poate fi repetatd pana la obtinerea

efectului dorit. O doza administrata 1n bolus nu trebuie sa depaseascd 100 de micrograme.

Insuficientd renala
Pot fi necesare doze mai mici de fenilefrina la pacientii cu insuficienta renala.

Insuficienta hepatica
Pot fi necesare doze mai mari de fenilefrind la pacientii cu ciroza hepatica.

Varstnici




Tratamentul persoanelor varstnice trebuie facut cu grija.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea fenilefrinei la copii si adolescenti nu au fost stabilite. Nu exista date disponibile.

Mod de administrare

Administrare intravenoasd in bolus.

Fenilefrind Hypericum 50 micrograme/ml solutie injectabila trebuie administrat doar de catre
profesionistii in domeniul sdnatatii cu pregatire si cu experienta corespunzatoare.

Seringa preumpluta nu este adecvata pentru utilizare prin injectomat.

4.3 Contraindicatii

Fenilefrina nu trebuie utilizata:

e in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;

e lapacientii cu hipertensiune arteriala severa sau boald vasculara periferica din cauza riscului de
gangrena ischemica sau de tromboza vasculard;

e concomitent cu inhibitori de monoaminooxidaza neselectivi (IMAO) (sau in decurs de 2 sdptamani
de la intreruperea tratamentului cu IMAO) din cauza riscului de hipertensiune arteriald paroxistica
si hipertermie potential letala (vezi pct. 4.5);

e la pacientii cu hipertiroidism sever.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Tensiunea arterialad trebuie monitorizata in timpul tratamentului.

Fenilefrina trebuie administrata cu prudenta la pacienii cu:
diabet zaharat;

hipertensiune arteriala;

hipertiroidism necontrolat;

boli cardiace coronariene si boli cardiace cronice;
insuficientd vasculara periferica non-severa;
bradicardie;

bloc cardiac partial;

tahicardie;

aritmii;

angind pectorald (fenilefrina poate precipita sau exacerba angina pectorald la pacientii cu boala
coronariand sau antecedente de angind pectorald);
anevrism;

e glaucom cu unghi inchis.

Fenilefrina poate induce o scadere a debitului cardiac. Prin urmare, aceasta trebuie administratd cu
prudenta la pacientii cu ateroscleroza, la pacientii varstnici si la pacientii cu circulatie cerebrala sau
coronariand compromisa.

La pacientii cu debit cardiac redus sau boald vascularad coronariana, functiile vitale ale organelor trebuie
monitorizate Indeaproape si trebuie luata in considerare o reducere a dozei atunci cand tensiunea
arteriald sistemica este apropiatd de limita inferioara a valorii tinta.

La pacientii cu insuficienta cardiaca grava sau soc cardiogen, fenilefrina poate determina o deteriorare a
insuficientei cardiace, ca o consecintd a vasoconstrictiei induse (crestere a postsarcinii).

O atentie deosebita trebuie acordata injectérii fenilefrinei, pentru prevenirea extravazarii, deoarece
aceasta poate provoca necroza tisulara.



Acest medicament contine sodiu 37,2 mg per seringd preumplutd, echivalent cu 1.9 % din doza zilnica
maxima recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrare concomitentd contraindicata (vezi pct. 4.3).

e Inhibitori neselectivi de monoaminooxidaza (IMAO) (iproniazid, nialamida):
Hipertensiunea arteriala paroxistica si hipertermia pot fi letale. Din cauza duratei lungi de actiune a
IMAO, aceasta interactiune este inca posibila timp de 15 zile dupa terminarea administrarii IMAO.

Administrare concomitentd nerecomandata (vezi pct. 4.4)
e Alcaloizi dopaminergici din ergot (bromocriptind, cabergolina, lisurida, pergolida):

Risc de vasoconstrictie si/ sau de pusee hipertensive.
e Alcaloizi vasoconstrictori din ergot (dihidroergotamind, ergotamind, metilergometrina,

metilsergida):
Risc de vasoconstrictie si/ sau de pusee hipertensive.

e Antidepresive triciclice (de exemplu imipramind):

Hipertensiune arterialad paroxistica cu risc de aritmii (inhibare a intrarii adrenalinei sau
noradrenalinei 1n fibrele simpatice).

e Medicamente antidepresive noradrenergice serotoninergice (minalcipram, venlafaxina):
Hipertensiune arterialad paroxistica cu risc de aritmii (inhibare a intrarii adrenalinei sau
noradrenalinei 1n fibrele simpatice).

e Inhibitori selectivi de monoaminooxidaza de tip A (IMAO) (moclobemida, toloxatona):

Risc de vasoconstrictie si/ sau de pusee hipertensive.
e Linezolid:

Risc de vasoconstrictie si/ sau de pusee hipertensive.
e Guanetidind si substante similare:

Crestere substantiala a tensiunii arteriale (hiperactivitate legatd de tonusul simpatic redus si/ sau
inhibarea intrarii adrenalinei sau noradrenalinei in fibrele simpatice). Daca nu se poate evita
administrarea concomitenta, se va utiliza cu precautie, cu doze mai mici de agenti simpatomimetici.
e Glicozide cardiace, chinidina:
Crestere a riscului de aritmii.
e Sibutramina:
Hipertensiune arteriald paroxistica cu risc de aritmii (inhibarea intrarii adrenalinei sau
noradrenalinei 1n fibrele simpatice).
e  Anestezice volatile halogenate (desfluran, enfluran, halotan, izofluran, metoxifluran, sevofluran):
Risc de pusee hipertensive si aritmii.

Administrare concomitentd care necesita masuri de precautie pentru utilizare:
e Agenti oxitocici
Efectul aminelor simpatomimetice cu actiune presoare este potentat. Astfel, unele oxitocice pot
provoca hipertensiune arteriald persistenta severa si accident vascular cerebral, care pot sa apard in
perioada postpartum.

4.6.  Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Studiile la animale sunt insuficiente pentru evaluarea toxicitatii asupra functiei de reproducere si pentru
teratogenitate (vezi pct. 5.3).

Utilizarea fenilefrinei la sfarsitul sarcinii sau in timpul travaliului poate provoca hipoxie si bradicardie
fetald. Conform indicatiilor, utilizarea fenilefrinei injectabile este posibila in timpul sarcinii.
Administrarea concomitenta cu anumiti agenti oxitocici poate duce la hipertensiune arteriald severa
(vezi pct. 4.5).



Alaptarea
Cantitati mici de fenilefrina sunt excretate in laptele matern si biodisponibilitatea in cazul administrarii

pe cale orala poate fi scazuta.

In cazul in care mama este tratati cu medicamente vasoconstrictoare, nou-niscutul poate fi expus unui
risc teoretic de efecte cardiovasculare si neurologice. Cu toate acestea, in cazul administrarii unice in
bolus in timpul nagterii, aldptarea este posibila.

Fertilitatea
Nu existd date disponibile privind fertilitatea dupa expunerea la fenilefrina (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt relevante.
4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cele mai frecvente reactii adverse la fenilefrina sunt bradicardia, episoadele hipertensive, greata si
varsaturile. Hipertensiunea arteriala este mai frecventa la doze mai mari.

Reactia adversa cardiovasculara cel mai frecvent raportata este bradicardia, cauzata probabil de
stimularea vagala mediatd prin intermediul baroreceptorilor si concordanta cu efectul farmacologic al

fenilefrinei.

Lista reactiilor adverse

Frecventa: necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburiri ale sistemului imun
Cu frecventa necunoscuta: hipersensibilitate.

Tulburari psihice
Cu frecventa necunoscuta: anxietate, excitabilitate, agitatie, stari psihotice, confuzie.

Tulburari ale sistemului nervos
Cu frecventd necunoscuta: cefalee, nervozitate, insomnie, parestezii, tremor.

Tulburari oculare
Cu frecventd necunoscuta: midriaza, agravare a glaucomului cu unghi inchis preexistent.

Tulburiri cardiace
Cu frecventa necunoscuta: bradicardie reflexa, tahicardie, palpitatii, hipertensiune arteriala, aritmie,
angina pectorald, ischemie miocardica.

Tulburiri vasculare
Cu frecventd necunoscutd: hemoragie cerebrala, pusee hipertensive.

Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale
Cu frecventd necunoscuta: dispnee, edem pulmonar.

Tulburari gastro-intestinale
Cu frecventa necunoscuta: greata, varsaturi.



Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventa necunoscuta: transpiratie, paloare sau albire a pielii, piloerectie, necroza cutanata in caz de
extravazare.

Tulburari musculo-scheletice si sistemice
Cu frecventd necunoscuta: slabiciune musculara.

Tulburari renale si ale cailor urinare
Cu frecventd necunoscuta: dificultate la urinare si retentie urinara.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Deoarece fenilefrina a fost frecvent utilizata in situatii clinice critice la pacientii cu hipotensiune
arteriald sau goc, unele dintre reactiile adverse grave si unele decese care au fost raportate sunt probabil
legate de patologia de baza si nu de utilizarea fenilefrinei.

Alte grupe speciale de pacienti

Varstnici: riscul de toxicitate indus de fenilefrina este crescut la pacientii varstnici (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptomele supradozajului includ cefalee, greata, varsaturi, psihoza paranoida, halucinatii,
hipertensiune arteriala si bradicardie reflexa. Pot aparea si aritmii cardiace, cum sunt extrasistolele
ventriculare si episoadele paroxistice scurte de tahicardie ventriculara.

Tratamentul trebuie sa cuprinda masuri simptomatice si de sustinere. Efectele hipertensive pot fi tratate
cu blocante ale receptorilor alfa-adrenergici, cum este fentolamina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
51 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: agenti adrenergici si dopaminergici, codul ATC: CO1CAO06.

Fenilefrina este un vasoconstrictor puternic, care actioneaza aproape exclusiv prin stimularea
receptorilor alfa-1-adrenergici. Aceastd vasoconstrictie arteriald este, de asemenea, insotitd de
vasoconstrictie venoasad. Aceasta provoacd o crestere a tensiunii arteriale si bradicardie reflexa.
Vasoconstrictia arteriald puternica determind o crestere a rezistentei vasculare sistemice (crestere a
postsarcinii). Rezultatul global este o scadere a debitului cardiac. Acesta este mai putin pronuntat la
pacientii sanatosi, dar se poate agrava in caz de insuficienta cardiaca preexistentd. Deoarece efectele
fenilefrinei sunt legate de proprietatile sale farmacologice, acestea pot fi controlate cu antidoturi
cunoscute.



5.2 Proprietati farmacocinetice
Volumul de distributie dupa administrarea unei doze unice este de 340 litri.
Fenilefrina este metabolizata in ficat de catre monoaminoxidaza.

Fenilefrina este eliminata in principal pe cale renala sub forma de acid m-hidroximandelic si de
conjugati fenolici.

Durata actiunii sale este de 20 de minute dupa administrarea intravenoasa.
Timpul de Injumatatire terminal al fenilefrinei injectabile este de aproximativ 3 ore.

Legarea de proteinele plasmatice nu este cunoscuta.

Nu existd date disponibile privind farmacocinetica la grupele speciale de pacienti.

53 Date preclinice de siguranta

Nu existd date privind genotoxicitatea sau carcinogenitatea fenilefrinei. Studiile la animale sunt
insuficiente pentru a evalua efectele asupra fertilitatii sau functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Citrat de sodiu

Acid citric monohidrat

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra seringa in blisterul sigilat pana la utilizare. A se pastra blisterul in cutie pentru a fi protejat
de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Seringa preumplutd din polipropilend a 10 ml solutie. Seringile preumplute sunt disponibile 1n cutii cu 1
sau 10 seringi.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare



Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Instructiuni de utilizare:

A se respecta cu strictete protocolul de mai jos

Seringa preumpluta este pentru utilizare la un singur pacient. A se arunca seringa dupa utilizare. A NU
SE REUTILIZA SERINGA.

Continutul blisterului nedeschis si nedeteriorat este steril si nu trebuie deschis pana la utilizare.

Inainte de administrare, medicamentul trebuie examinat vizual pentru eventuale particule sau modificari
de culoare. Trebuie utilizate numai solutiile limpezi, incolore, fara particule sau precipitate.

Medicamentul nu trebuie utilizat daca sigiliul de securizare de pe seringa este rupt.
Suprafata externd a seringii este sterild pand cand blisterul este deschis.

Cand se administreaza prin metoda aseptica, Fenilefrind Hypericum 50 micrograme/ml solutie
injectabila 1n seringa preumpluta poate fi plasat pe un camp steril.

1) Se scoate seringa preumpluta din blisterul steril.

2) Se apasa pistonul pentru a elibera dopul de blocare. Este posibil ca
procesul de sterilizare sa fi cauzat aderenta dopului de blocare la
corpul seringii.

3) Se rasuceste capacul pentru a rupe sigiliile. Nu se atinge
conectorul luer expus, pentru a evita contaminarea.

4) Se verifica indepartarea completd a varfului de sigilare a seringii.
Daca nu a fost indepartat, se repozitioneaza capacul si se rasuceste
din nou.

5) Se scoate aerul apasand lent pe piston.




6) Se conecteaza seringa la o cale de acces I.V. Se apasa pistonul pentru a injecta volumul necesar.
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