AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAT[& NR. 15658/2024/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Fenilefrina Aguettant 100 micrograme/ml solutie injectabild/ perfuzabila
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie injectabild contine clorhidrat de fenilefrina, echivalent cu
fenilefrina 100 micrograme (0,1 mg).

Fiecare flacon de 20 ml contine clorhidrat de fenilefrina, echivalent cu
fenilefrina 2000 micrograme (2 mg).

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare ml de solutie injectabila contine sodiu 3,9 mg, echivalent cu 0,17 mmol de sodiu.
Fiecare flacon de 20 ml contine sodiu 78 mg, echivalent cu 3,4 mmol de sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila/perfuzabila
Solutie limpede si incolora
pH4,5-55

Osmolalitate: 270-330 mOsm/kg

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul hipotensiunii arteriale Tn timpul anesteziei spinale, epidurale sau generale.
4.2  Doze si mod de administrare
Doze

Adulti

Injectare intravenoasa in bolus:

Doza uzuala este de 50 pana la 100 micrograme si administrarea poate fi repetata pana la obtinerea
efectului dorit. O doza administratd in bolus nu trebuie sa depaseasca 100 de micrograme.

Perfuzie continua




Doza initiala este de 25 pana la 50 micrograme/min. Dozele pot fi crescute pana la 100
micrograme/min sau reduse pentru a mentine tensiunea arteriala sistolica aproape de valoarea
normala.

Dozele cuprinse intre 25 si 100 de micrograme/min sunt considerate eficace.

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

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

Varstnici
Tratamentul persoanelor véarstnice trebuie facut cu grija.

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

Mod de administrare

Injectare n bolus intravenos .

Acest medicament trebuie administrat numai de cétre profesionistii din domeniul sanatatii, cu
pregitire adecvata si experientd relevanta.

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 in asociere cu inhibitori de monoaminoxidaza (IMAQ) neselectivi (sau Tn mai putin de 2
saptamani de la intreruperea tratamentului) din cauza riscului de hipertensiune arteriala
paroxistica si hipertermie cu potential letal (vezi pct. 4.5);

e la pacientii cu hipertensiune arteriald severa sau boala vasculara periferica din cauza riscului de
gangrena ischemica sau de tromboza vasculara;

e lapacientii cu hipertiroidism sever.

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

Fenilefrina trebuie administratd cu prudenta la pacientii cu:
diabet zaharat;

hipertensiune arteriala;

hipertiroidism necontrolat;

boala coronariana si afectiuni cardiace cronice;
insuficientd vasculara periferica non-severa;
bradicardie;

bloc cardiac incomplet;

tahicardie;

aritmie cardiaca;

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

e glaucom cu unghi inchis.



Fenilefrina poate induce o scadere a debitului cardiac. Prin urmare, trebuie administrata cu prudenta la
pacientii cu ateroscleroza, la pacientii varstnici si la pacientii cu circulatie cerebrald sau coronariana
afectata.

La pacientii cu debit cardiac redus sau boald vasculara coronariana, trebuie atent monitorizate
functiile vitale ale organelor si trebuie luata in considerare o scadere a dozei daca tensiunea sistemica
este aproape de limita inferioara a valorii tinta.

La pacientii cu insuficienta cardiaca severa sau soc cardiogen, fenilefrina poate determina agravarea
insuficientei cardiace ca rezultat al vasoconstrictiei induse (crestere a postsarcinii).

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

Acest medicament contine sodiu 3,4 mmol (78 mg) per flacon, echivalent cu 4% 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
Asocieri contraindicate (vezi pct. 4.3).
o Inhibitori MAOQ neselectivi
Hipertensiune arteriald paroxistica, hipertermie cu potential letal. Din cauza duratei lungi de

actiune a IMAOQ, aceasta interactiune este incé posibila timp de 15 zile dupa terminarea
administrarii IMAO.

Asocieri nerecomandate (vezi pct. 4.4)
e Alcaloizi dopaminergici din ergot (bromocriptind, cabergolina, lisurida, pergolida):
Risc de vasoconstrictie si/sau de crize de hipertensiune arteriala .

e Alcaloizi din ergot care determind vasoconstrictie (dihidroergotamini, ergotamina,
metilergometrind, metilsergida):
Risc de vasoconstrictie si/sau de crize de hipertensiune arteriala.

e Antidepresive triciclice (de exemplu imipramina):
Hipertensiune arteriald paroxistica cu risc de aritmii (inhibarea intrarii adrenalinei sau
noradrenalinei Tn fibrele simpatice).

e Medicamente antidepresive noradrenergice-seroninergice (minalcipram, venlafaxina):
Hipertensiune arteriald paroxistica cu risc de aritmii (inhibarea intrarii adrenalinei sau
noradrenalinei Tn fibrele simpatice).

e Inhibitori selectivi de monoaminoxidaza de tip A IMAOQO):
Risc de vasoconstrictie si/sau de pusee hipertensive.

e Linezolid:
Risc de vasoconstrictie si/sau crize de hipertensiune arteriala.

¢ Guanetidind si medicamente similare:
Cresterea marcata a tensiunii arteriale (hiperactivitate legata de tonusul simpatic redus si/sau
inhibarea intrarii adrenalinei sau noradrenalinei in fibrele simpatice). Daca nu poate fi evitata
administrarea Tn asociere, se recomanda utilizarea cu precautie in doze mai mici a
medicamentelor simpatomimetice.




e Glicozide tonicardiace, chinidina:
Cresterea riscului de aparitie a aritmiilor

e Sibutramina:
Hipertensiune arteriald paroxistica cu risc de aritmie (inhibarea intrarii adrenalinei sau
noradrenalinei Tn fibrele simpatice).

. Anestezice volatile halogenate (desfluran, enfluran, halotan, izofluran, metoxifluran,

sevofluran):

Risc de criza hipertensiva perioperatorie si aritmie.

Asocieri care necesitd masuri de precautie pentru utilizare:

e Agenti ocitocici
Efectul aminelor simpatomimetice cu actiune presoare este potentat. Astfel, unele ocitocice pot

provoca hipertensiune arteriala persistenta severa si accident vascular cerebral, care pot sd apara
n 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).

Administrarea fenilefrinei la sfarsitul sarcinii sau n timpul travaliului poate provoca hipoxie si
bradicardie fetala. Conform indicatiilor, utilizarea fenilefrinei injectabile este posibila Tn timpul
sarcinii.

Asocierea cu anumiti agenti ocitocici poate duce la hipertensiune arteriala severa (vezi pct. 4.5).

Alaptarea
Cantitati mici de fenilefrina sunt excretate in laptele matern si biodisponibilitatea orala poate fi

scazuta.

Administrarea de medicamente vasoconstrictoare mamei expune nou-nascutul unui risc teoretic de
efecte cardiovasculare si neurologice. Cu toate acestea, este posibila alaptarea in cazul administrarii Tn
doza unica n bolus Tn timpul nasterii.

Fertilitatea
Nu exista 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 siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse aparute la fenilefrina sunt bradicardie, episoade de hipertensiune
arteriald, greata si varsaturi. Hipertensiunea arteriald este mai frecventa la doze mari.

Reactia adversa cardiovasculara, cel mai frecvent raportata pare a fi bradicardia cauzata, probabil, de
stimularea vagala mediata prin intermediul baroreceptorilor si in concordanta cu efectul farmacologic
al fenilefrinei.

Lista reactiilor adverse




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

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactii de hipersensibilitate.

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

Tulburari ale sistemului nervos
Cu frecventd necunoscuta: durere de cap, nervozitate, insomnie, parestezii, tremor.

Tulburari oculare
Cu frecventa necunoscuta: midriaza, agravarea glaucomului cu unghi inchis preexistent.

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

Tulburari vasculare
Cu frecventa necunoscuta: hemoragie cerebrald, crize de hipertensiune arteriala.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Cu frecventa necunoscuta: dispnee, edem pulmonar.

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

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventa necunoscuta: hiperhidroza, paloare sau albire a pielii, piloerectie, necroza cutanata cu
extravazare.

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

Tulburari renale si ale cailor urinare
Cu frecventa 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 soc, 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 populatii specifice

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

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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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 ar fi fentolamina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

51 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Agenti adrenergici si dopaminergici, Cod ATC: CO1CAQ6.

Mecanism de actiune

Fenilefrina este un vasoconstrictor puternic, care actioneaza aproape exclusiv prin stimularea
receptorilor alfa-1-adrenergici. Aceasta vasoconstrictie arteriala este, de asemenea, insotita de
vasoconstrictie venoasd. Aceasta provoaca o crestere a tensiunii arteriale si bradicardie reflexa.
Vasoconstrictia arteriald puternicd determina cresterea rezistentei sistemice ventriculare (crestere a
postsarcinii). Rezultatul global este scaderea debitului cardiac. Aceasta este mai putin pronuntata la
pacientii sanatosi, dar se poate agrava in caz de insuficienta cardiaca preexistenta. Deoarece efectele
fenilefrinei sunt legate de proprietatile sale farmacologice, acestea pot fi controlate cu antidoturi
cunoscute.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Durata efectului este de 20 minute dupa administrarea intravenoasa.

Distributie
Volumul de distributie dupa o singurad doza este de 340 litri.
Legarea de proteinele plasmatice nu este cunoscuta.

Biotransformare
Fenilefrina este metabolizata in ficat de catre monoaminoxidaza.

Eliminare

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

Timpul de injumatatire plasmatic terminal al fenilefrinei injectabile este de aproximativ 3 ore.

Grupe speciale de pacienti
Nu exista date disponibile privind farmacocinetica la grupele speciale de pacienti.

53 Date preclinice de siguranta

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

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Citrat de sodiu

Acid citric monohidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH)

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.
Dupa deschiderea flaconului, medicamentul trebuie utilizat imediat.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii de pastrare speciale de temperatura.
A se pastra flaconul Tn ambalajul de carton pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon de sticla transparenta (de tip 1), de 20 ml, inchis cu dop din cauciuc clorbutilic si capsa
detasabila din aluminiu.

Flacoanele sunt disponibile n cutii de 1 flacon sau 10 flacoane.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Acest medicament trebuie inspectat vizual pentru a detecta prezenta particulelor in solutie sau
modificari de culoare ale acesteia, inainte de administrare. Acest medicament nu trebuie utilizat dacd
solutia prezinta modificari de culoare sau contine particule.

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