CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Phenylephrine Unimedic, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml koncentratu do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji zawiera 10 mg fenylefryny
(w postaci fenylefryny chlorowodorku).

- Kazda amputka 0 pojemnosci 2 ml (zawierajaca 1 ml koncentratu) zawiera 10 mg fenylefryny

(w postaci fenylefryny chlorowodorku).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Kazda amputka 0 pojemnosci 2 ml (zawierajaca 1 ml koncentratu) zawiera 0,2 mmol (3,7 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, (koncentrat jalowy)

Klarowny i bezbarwny roztwor. pH 4,5-6,5.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Leczenie niedoci$nienia tgtniczego podczas znieczulenia podpajeczynowkowego, zewnatrzoponowego
i ogdlnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Do podania w dozylnym wstrzyknigciu lub infuzji. Kazdorazowo gdy pojemnik i roztwor umozliwiaja
to, produkty lecznicze do bodawania pozajelitowego nalezy oceni¢ wzrokowo w celu wykrycia
czastek statych i zmian zabarwienia.

Ten lek nalezy podawa¢ po odpowiednim rozcienczeniu. Patrz punkt 6.6 Instrukcja przygotowania
produktu leczniczego.

Dorosli

Dozylne wstrzykniecia w bolusie:

Poczatkow0 podaje si¢ powtarzane dawki od 50 do 100 mikrogramoéw w bolusie (1 do 2 ml
rozcienczonego roztworu o stgzeniu 50 mikrogramow/ml, lub 0,5 do 1 ml rozcienczonego roztworu o
stezeniu 100 mikrograméw/ml), do uzyskania pozadanego efektu i przed rozpoczgciem cigglego
wlewu. Patrz punkt 6.6 Instrukcja przygotowania produktu leczniczego.




Kontynuowanie infuzji:

Wystepuja znaczace roznice w dawkowaniu. Dawka poczatkowa miesci si¢ przewaznie w przedziale
od 25 do 50 mikrograméw/min. Dawki mozna nastepnie zwigksza¢ lub zmniejszac, w celu utrzymania
ci$nienia skurczowego krwi zblizonego do warto$ci (docelowej) normalnej. Dawki pomiedzy

25 a 100 mikrograméw/min ocenia si¢ jako skuteczne.

Jesli wymagane sa dawki wieksze niz 50 mikrogramow/min lub wystepuje tendencja do bradykardii
odruchowej, nalezy przejs¢ na inny lek wazopresyjny.
Ci$nienie krwi nalezy regularnie kontrolowac.

Instrukcja przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6

Zaburzenia czynnosci nerek:
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek moga by¢ konieczne mniejsze dawki fenylefryny.

Zaburzenia czynnosci wqgtroby:
U pacjentéw z marsko$cia watroby moga by¢ konieczne wigksze dawki fenylefryny.

Osoby w podesztym wieku:
Leczenie 0os6b w podeszlym wieku nalezy prowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci.

Drzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci fenylefryny u dzieci. Dane nie sa dostepne.

Sposéb podawania:
Podawanie pozajelitowe.
10 mg/ml: koncentrat nalezy rozcienczy¢ w celu wstrzyknigcia lub infuzji.

Fenylefryna, 10 mg/ml, powinna by¢ podawana wylacznie przez pracownikow shuzby zdrowia z
odpowiednim przeszkoleniem i do§wiadczeniem.

Nalezy upewnicC si¢, ze igla jest prawidlowo wkiuta i unika¢ wynaczynienia z powodu uszkodzenia
tkanki/niedokrwienia.

4.3  Przeciwwskazania
Fenylefryny nie wolno stosowac:
- u pacjentdow z nadwrazliwoscia na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza

wymieniong w punkcie 6.1;

- u pacjentdow z cigzkim nadcisnieniem lub choroba naczyn obwodowych, z powodu ryzyka
niedokrwiennej zgorzeli lub zakrzepicy naczyniowej;

- w skojarzeniu z nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAQ) (lub w ciggu 2 tygodni
od zaprzestania ich podawania), ze wzgledu na ryzyko napadowego nadcisnienia i mozliwa
hipertermia prowadzacg do zgonu (patrz punkt 4.5);

- u pacjentdow z cigzka nadczynnoscig tarczycy.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Podczas leczenia nalezy kontrolowa¢ cisnienie tetnicze krwi.

Fenylefryne nalezy podawac¢ z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci u pacjentow
Z nastepujacymi zaburzeniami:

* cukrzyca,

* nadci$nienie t¢tnicze,

* nieleczona skutecznie nadczynnos¢ tarczycy,

» choroba niedokrwienna serca i przewlekte choroby serca,

* nieci¢zka niewydolno$¢ naczyn obwodowych,

* bradykardia,

* czesciowy blok serca,

» tachykardia,

* zaburzenia rytmu serca,

» dlawica piersiowa (fenylefryna moze wywotywac lub nasila¢ dtawicg piersiowa u pacjentow z
choroba wiencowa i dtawica piersiowg w wywiadzie),

* tetniak,

* jaskra zamknietego kata.

Fenylefryna moze indukowa¢ zmniejszenie pojemnosci minutowej serca. Dlatego, nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas stosowania u pacjentow z miazdzyca, osoéb w podesztym wieku oraz u pacjentéw z
zaburzeniami przeptywu mozgowego lub wiencowego. U pacjentdw ze zmniejszong pojemnoscia
minutowa serca lub z choroba naczyn wiencowych, nalezy $ci$le kontrolowa¢ funkcje zyciowe
narzadow i rozwazy¢ zmniejszenie dawki, jesli ogélnoustrojowe cisnienie krwi jest zblizone do dolnej
granicy zakresu docelowego.

U pacjentdow z cigzka niewydolnoS$cig serca lub wstrzasem kardiogennym, fenylefryna moze
powodowac zwickszenie niewydolno$ci serca w wyniku zwezenia naczyn (wzrost obcigzenia
nastgpczego). Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié na unikanie wynaczynienia przy wstrzyknieciu
fenylefryny, poniewaz moze to spowodowa¢ martwice tkanek.

Kazda amputka 0 pojemnosci 2 ml (zawierajgca 1 ml koncentratu) zawiera 0,2 mmol (3,7 mg) sodu,
tzn. uznaje sie, ze nie zawiera sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia przeciwwskazane (patrz punkt 4.3)
- Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (iproniazyd, nialamid):
napadowe nadci$nienie tetnicze, mozliwa hipertermia prowadzaca do zgonu. Ze wzgledu na dtugi czas

dziatania inhibitorow MAO, ta interakcja jest mozliwa nawet 15 dni po odstawieniu inhibitoréw
MAO.

Skojarzenia niezalecane
- Dopaminergiczne alkaloidy sporyszu (bromokryptyna, kabergolina, lizuryd, pergolid):
ryzyko zwe¢zenia naczyn krwiono$nych i (lub) przetomu nadcisnieniowego.

- Zwezajace naczynia krwiono$ne alkaloidy sporyszu (dihydroergotamina, ergotamina,
metyloergometryna, metysergid): ryzyko wystgpienia zwezenia naczyn i (lub) przetomu
nadci$nieniowego.

- Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. imipramina):
napadowe nadci$nienie tetnicze z mozliwoscig zaburzen rytmu serca (hamowanie wnikania adrenaliny
lub noradrenaliny do wtokien wspotczulnych).




- Noradrenergiczno-serotoninergiczne leki przeciwdepresyjne (minalcypram, wenlafaksyna):
napadowe nadci$nienie tetnicze z mozliwoscia zaburzen rytmu serca (hamowanie wnikania adrenaliny
lub noradrenaliny do wiokien wspotczulnych).

- Selektywne inhibitory monoaminooksydazy typu A (MAQO) (moklobemid, toloksaton):
ryzyko zwezenia naczyn krwiono$nych i (lub) przelomu nadcis$nieniowego.

- Linezolid:

ryzyko zwezenia naczyn krwiono$nych i (lub) przelomu nadci$nieniowego.

- Guanetydyna i produkty pokrewne:

Znaczny wzrost ci$nienia krwi (hiperreaktywno$¢) wigze si¢ ze zmniejszeniem napigcia uktadu
wspotczulnego i (lub) hamowaniem wnikania adrenaliny lub noradrenaliny do widkien
wspotczulnych. Jesli nie da si¢ unikng¢ tego skojarzenia, nalezy ostroznie zmniejsza¢ dawki
sympatykomimetykow.

- Glikozydy nasercowe, chinidyna:
wzrost ryzyka arytmii.

- Halogenowe wziewne $rodki znieczulajace (desfluran, enfluran, halotan, izofluran, metoksyfluran,

sewofluran):

ryzyko okotooperacyjnego przetomu nadci$nieniowego i arytmii.

Skojarzenia lekow wymagajqce zachowania ostroZnosci podczas stosowania

- Leki pobudzajace skurcze macicy:

dziatanie zwigkszajace ci$nienie krwi amin sympatykomimetycznych moze by¢ nasilone. Dlatego
niektore leki pobudzajace skurcze macicy moga powodowac ciezkie trwate nadcisnienie tgtnicze i
moze wystgpi¢ udar w okresie po porodzie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje i teratogennosci sa

niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Podawanie fenylefryny w p6znym okresie cigzy lub w czasie
porodu moze potencjalnie spowodowac niedotlenienie ptodu i bradykardie. Stosowanie produktu
leczniczego Phenylephrine Unimedic w okresie cigzy nie jest zalecane.

Zastosowanie z lekami wywotujacymi skurcze macicy moze spowodowac cigezkie nadcis$nienie
tetnicze (patrz punkt 4.5).

Karmienie piersia

Niewielka ilosci fenylefryny przenika do mleka kobiecego i biodostepno$¢ po podaniu doustnym
moze by¢ mata. Podanie majace na celu zwezenie naczyn krwiono$nych u matki teoretycznie naraza
dziecko na ryzyko wptywu na uktad sercowo-naczyniowy i neurologiczny. Jednakze, w przypadku
podania w pojedynczym bolusie podczas porodu, karmienie piersig jest mozliwe.

Ptodno$é
Nie ma dostgpnych danych dotyczacych ptodnosci po podaniu fenylefryny (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane



Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi fenylefryny sg bradykardia, epizody nadci$nienia
tetniczego krwi, nudnos$ci i wymioty. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych fenylefryny zalezy od dawki.

Tabelaryczne podsumowanie dziatah niepozadanych

Dziatania niepozadane zestawiono wedlug klasyfikacji uktadoéw i narzaddéw oraz
czestosci wystgpowania.
Czestos¢: nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1 Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Nieznana | Nadwrazliwosé.

Zaburzenia psychiczne

Nieznana ‘ Lek, drazliwos¢, niepokdj, stany psychotyczne, dezorientacja

Zaburzenia ukladu nerwowego

Nieznana ‘ Bol glowy, nerwowos¢, bezsenno$é, parestezje, drzenia

Zaburzenia oka

Nieznana Rozszerzenie zrenic, zaostrzenie wczesniej wystepujacej jaskry kata
zamknigtego

Zaburzenia serca

Nieznana Odruchowa bradykardia, tachykardia, kotatanie serca, nadci$nienie
tetnicze, zaburzenia rytmu serca, dtawica piersiowa, niedokrwienie
miesnia Sercowego

Zaburzenia naczyniowe

Nieznana ‘ Krwotok mézgowy, przetom nadci§nieniowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Nieznana ‘ Dusznos$¢, obrzek ptuc

Zaburzenia zoladka i jelit

Nieznana | Nudnosci, wymioty

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Nieznana Pocenie sig, blados$¢ skory, gesia skorka, martwica skory z

wynaczynieniem

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Nieznana | Ostabienie migéni
Zaburzenia nerek i drog moczowych
Nieznana ‘ Trudnosci w oddawaniu moczu i zatrzymywanie moczu

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Fenylefryna jest czgsto stosowana w warunkach intensywne;j terapii u pacjentdOw z niedoci§nieniem i
wstrzasem. Niektore ze zgtoszonych ciezkich dziatan niepozadanych i zgondéw sg prawdopodobnie
zwigzane z chorobg podstawowa i nie sg zwigzane z zastosowaniem fenylefryny.

Inne szczegdlne grupy pacjentéow:
Osoby w podesztym wieku: ryzyko toksycznosci fenylefryny zwigksza sie u pacjentow w podesztym
wieku (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania moga obejmowac bol glowy, nudnosci, wymioty, psychozy paranoidalne,
omamy, nadci$nienie i odruchowg bradykardi¢. Moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca, takie jak
dodatkowe skurcze komorowe i krotkie epizody napadowego czestoskurczu komorowego.

Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Nadci$nienie mozna leczy¢ lekami blokujacymi receptory
alfa-adrenergiczne, takimi jak fentolamina.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki adrenergiczne i dopaminergiczne. Kod ATC: C 01 CA 06

Mechanizm dziatania

Fenylefryna jest lekiem silnie zwe¢zajacym naczynia krwiono$ne, ktory dziala prawie wylgcznie przez
pobudzenie receptorow alfa-1-adrenergicznych. Zwezenie naczyn tetniczych towarzyszy zwezeniu
naczyn zylnych, co powoduje wzrost cinienia krwi i odruchowa bradykardie. Duze zwezanie naczyn
tetniczych powoduje wzrost oporu, co powoduje zmniejszenie pojemnosci minutowej serca. Jest to
mato widoczne u 0s6b zdrowych, ale moze si¢ nasili¢ w przypadku wcze$niej wystepujacej
niewydolnosci serca.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie utrzymuje si¢ 20 minut po podaniu dozylnym.
Wiazanie z biatkami osocza jest nieznane.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji po podaniu pojedynczej dawki wynosi 340 litrow.

Eliminacja i metabolizm
Fenylefryna jest wydalana glownie przez nerki w postaci kwasu m-hydroksymigdatowego i zwigzkow
sprzezonych w grupie fenolowe;j.

Szczegblne grupy pacjentdw
Brak danych farmakokinetycznych w poszczegdlnych grupach pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma istotnych danych przedklinicznych dla oceny bezpieczenstwa, oprocz juz przedstawionych w
tej Charakterystyce Produktu Leczniczego.
Badania na zwierzetach sg niewystarczajace do oceny wplywu na ptodnosc i reprodukcje.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy bezwodny

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem tych wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoS$ci
2 lata

Po otwarciu i rozcienczeniu:

wykazano chemiczng i fizycznag stabilno$¢ w trakcie uzycia przez 7 dni w temperaturze

pokojowej (od 20 do 25 °C)

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie,
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi uzytkownik.
Zazwyczaj czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C, chyba zZe rozcienczenie dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Szklane ampulki (o pojemnosci 2 ml) zawierajace po 1 ml roztworu w opakowaniach po 5, 10, 20, 50
lub 100 amputek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
Roztwoér o wysokim stezeniu, ktory musi by¢ rozcienczony przed podaniem.

Rekonstytucja/rozcienczenie:

Produkt leczniczy Phenylephrine Unimedic 10 mg/ml podaje si¢ jako dozylne wstrzyknigcie

lub infuzje, po rozcienczeniu roztworem sodu chlorku 9 mg/ml (lub roztworem glukozy 50 mg/ml).

- Rozcienczenie do stezenia 100 mikrograméw/ml: 1 ml roztworu o stezeniu 10 mg/ml rozciencza si¢
100 ml roztworu sodu chlorku 9 mg/ml (lub roztworu glukozy 50 mg/ml).

- Rozcienczenie do stezenia 50 mikrogramow/ml: 1 ml roztworu o stezeniu 10 mg/ml rozcieficza si¢
200 ml roztworu sodu chlorku 9 mg/ml (lub roztworu glukozy 50 mg/ml).

Moga wystepowac inne stezenia.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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Unimedic Pharma AB
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