Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Phenylephrine Aguettant, 50 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Phenylephrinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Phenylephrine Aguettant i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phenylephrine Aguettant
Jak stosowac¢ lek Phenylephrine Aguettant

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Phenylephrine Aguettant

AU

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
1. Co to jest lek Phenylephrine Aguettant i w jakim celu si¢ ja stosuje

Ten lek nalezy do grupy srodkéw o dziataniu pobudzajacym receptory adrenergiczne i
dopaminergiczne.

Stosuje si¢ go w leczeniu niskiego cisnienia t¢tniczego podczas znieczulenia.
2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phenylephrine Aguettant

Kiedy nie stosowa¢ leku Phenylephrine Aguettant:

- jesli pacjent ma uczulenie na fenylefryny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzkie nadci$nienie tetnicze lub jesli wystepuje u niego choroba naczyhn
obwodowych (stabe krazenie krwi);

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (lub w ciggu 2 tygodni od ich
odstawienia), stosowane w leczeniu depresji (np. iproniazyd, nialamid);

- jesli pacjent ma cigzka nadczynno$¢ tarczycy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Phenylephrine Aguettant nalezy oméwic€ to z

lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:

- jesli pacjent jest w podesztym wieku;

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli pacjent ma nadci$nienie tgtnicze;

- jesli pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy (niekontrolowana nadczynnos$¢ tarczycy);

- jesli u pacjenta wystepuje choroba naczyhn krwiono$nych, taka jak miazdzyca (stwardnienie i
pogrubienie $cian naczyn krwionosnych);

- jesli u pacjenta wystepuje stabe krazenie krwi w mézgu;



- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, w tym przewlekte choroby serca, niewydolnos¢ naczyn
obwodowych, zaburzenia rytmu serca, tachykardia (zbyt szybka czynno$¢ serca), bradykardia (za
wolna czynnos¢ serca), czesciowy blok serca, dtawica piersiowa;

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra zamknietego kata (rzadka choroba oczu).

U pacjentéw z ciezka niewydolnoS$cig serca, fenylefryna moze nasili¢ niewydolnos¢ serca w wyniku
skurczu naczyn krwionos$nych.

W trakcie leczenia u pacjenta bedzie kontrolowane ci$nienie tetnicze krwi. U pacjentéw z chorobami
serca bedzie prowadzone dodatkowe monitorowanie parametréw czynnosci zyciowych.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci, ze wzglgdu na brak wystarczajacych danych dotyczacych
skuteczno$ci, bezpieczenstwa stosowania i dawkowania.

Lek Phenylephrine Aguettant a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a

takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, takich jak:

- niektére leki przeciwdepresyjne (iproniazyd, nialamid, moklobemid, toloksaton, imipramina,
minalcypram lub wenlafaksyna);

- leki stosowane w leczeniu zakazen (linezolid);

- niektore leki stosowane w leczeniu migreny (dihydroergotamina, ergotamina, metyloergometryna,
metysergid);

- niektore leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (bromokryptyna, lizuryd, pergolid);

- lek stosowany w celu zahamowania wydzielania hormonu odpowiedzialnego za laktacje
(kabergolina);

- wziewne $rodki znieczulajace (desfluran, enfluran, halotan, izofluran, metoksyfluran, sewofluran);

- lek stosowany w celu zmniejszenia taknienia (sybutramina);

- lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia te¢tniczego (guanetydyna);

- leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i niektérych zaburzef rytmu serca (glikozydy
nasercowe);

- lek stosowany w leczeniu zaburzenia rytmu serca (chinidyna);

- lek stosowany w czasie porodu (oksytocyna).

Ciaza i karmienie piersig
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tego leku w czasie cigzy i karmienia piersia, ale jesli jest to
konieczne, mozna podac¢ lek Phenylephrine Aguettant w czasie cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie karmienia piersig. Jednak w przypadku jednorazowego
podania w czasie porodu, karmienie piersia jest mozliwe.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn
Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, jesli pacjent planuje prowadzenie pojazdéw i (lub) obstugiwanie
maszyn po otrzymaniu tego leku.

Lek Phenylephrine Aguettant zawiera s6d
Ten lek zawiera 37,2 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputko-strzykawce.
Odpowiada to 1,9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.



3. Jak stosowa¢ lek Phenylephrine Aguettant

Lek jest podawany wylacznie przez personel medyczny po odpowiednim przeszkoleniu i z
wystarczajacym doswiadczeniem, ktéry okresli odpowiednia dawke dla pacjenta, czas oraz sposob
wstrzyknigcia.

Zalecane dawki sq nastepujace:

Stosowanie u 0s6b dorostych
Lekarz okresli dawke, ktérg nalezy podawa¢. Dawke mozna powtarza¢ lub dostosowywac, az do
uzyskania pozgdanego skutku.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoSci nerek (nieprawidtowa czynnoscia nerek)
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek konieczne moze by¢ stosowanie mniejszych dawek
fenylefryny.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby (nieprawidlowa czynnoscia watroby)
U pacjentéw z marskos$cia watroby konieczne moze by¢ stosowanie wigkszych dawek fenylefryny.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia os6b w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci, z powodu niewystarczajacych danych dotyczacych
skuteczno$ci, bezpieczenstwa stosowania oraz zalecen odno$nie dawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Phenylephrine Aguettant
Moga wystapi¢ nastepujace objawy: kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca (tachykardia, zaburzenia
rytmu serca).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezKie (czesto$¢ jest nieznana). Nalezy natychmiast
poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych:

- bdl w klatce piersiowej lub bdl dtawicowy,

- nieregularna czynnos¢ serca,

- uczucie kolatania serca w klatce piersiowej,

- krwawienie w mézgu (zaburzenia mowy, zawroty gtowy, paraliz jednej strony ciata),

- psychoza (utrata kontaktu z rzeczywistoscia).

Inne dziatania niepozadane moga by¢ nastepujace (czestos¢ jest nieznana):
- reakcja nadwrazliwosci (alergia),

- nadmierne rozszerzenie zrenic,

- zwigkszenie ci$nienia w oku (zaostrzenie jaskry),

- drazliwo$¢ (nadmierna wrazliwo$¢ narzadu lub czesci ciata),

- pobudzenie (niepokdj),



- lek,

- dezorientacja,

- bdl glowy,

- nerwowosc,

- bezsenno$¢ (trudnosci z zasypianiem lub snem),
- drzenie,

- pieczenie skory,

- uczucie klucia,

- uczucie swedzenia lub mrowienie skory (parestezja),
- wolna lub szybka czynnos$¢ serca,

- wysokie ci$nienie tetnicze,

- trudnosci w oddychaniu,

- obecnos¢ ptynu w ptucach;

- nudnosci,

- wymioty,

- pocenie sig,

- blado$¢ lub blednigcie skory,

- gesia skorka,

- uszkodzenie tkanek w miejscu wstrzyknigcia,

- oslabienie mi¢éni,

- trudnosci w oddawaniu moczu lub zatrzymanie moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywac lek Phenylephrine Aguettant

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
strzykawki. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Lekarz lub pielegniarka
sprawdza termin waznosci.

Brak specjalnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania.

Blister przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Przed zastosowaniem strzykawke przechowywa¢ w nieotwartym blistrze.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.



Kazda strzykawke, nawet czgSciowo uzyta, nalezy odpowiednio usuna¢ po uzyciu.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Phenylephrine Aguettant
Substancja czynna jest fenylefryny chlorowodorek.
- Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera fenylefryny chlorowodorek w ilosci
odpowiadajacej 50 mikrogramom fenylefryny.
- Kazda 10 ml ampultko-strzykawka zawiera fenylefryny chlorowodorek w ilosci
odpowiadajacej 500 mikrogramom fenylefryny.

- Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu cytrynian dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny,
sodu wodorotlenek oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Phenylephrine Aguettant i co zawiera opakowanie
Phenylephrine Aguettant to przezroczysty, bezbarwny roztwoér, w 10 ml, polipropylenowej amputko-
strzykawce, pakowanej indywidualnie w przezroczysty blister.

Amputko-strzykawki sg dostgpne w opakowaniach po 1 i 10 strzykawek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Francja

Laboratoire Aguettant
Lieu-DitChantecaille
07340 Champagne
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegb6towa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.



Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nalezy przygotowa¢ strzykawke ostroznie, w nastepujacy sposéb

Amputko-strzykawka jest przeznaczona tylko dla jednego pacjenta. Nalezy wyrzuci¢ strzykawke po
uzyciu. Nie wolno wykorzystywaé¢ ponownie.

Zawarto$¢ nieotwartego i nieuszkodzonego blistra jest sterylna i nie moze by¢ otwierana wczesniej,
niz w momencie uzycia. Przed podaniem produktu nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ wzrokowa, czy nie s3
obecne czasteczki i przebarwienia. Nalezy stosowac wytacznie klarowny, bezbarwny roztwor, wolny
od czasteczek lub osadéw.

Produktu nie nalezy uzywac, jesli zabezpieczenie na nakretce koncowej strzykawki jest naruszone.
Zewnetrzna powierzchnia strzykawki jest sterylna do momentu otwarcia blistra.

W przypadku stosowania metody aseptycznej, Phenylephrine Aguettant, 50 mikrograméw/ml,
roztwor do wstrzykiwan mozna umie$ci¢ na sterylnym polu.

1) Wyja¢ amputkostrzykawke ze sterylnego blistra.

2
. _|1..
N 2) Nacisna¢ ttok, aby uwolni¢ tloczek gumowy. Proces sterylizacji mégt
spowodowac¢ przyleganie ttoczka gumowego do korpusu strzykawki.
3
3) Odkreci¢ nakretke koncowa, aby zerwac zabezpieczenie. Nie nalezy
dotyka¢ odstonietego ztacza luer, aby uniknaé zanieczyszczenia.
4
4) Sprawdzi¢, czy zabezpieczenie koncéwki strzykawki zostato
catkowicie usunig¢te. Jesli nie, nalezy zatozy¢ ostoneg i przekrecic ja
ponownie.
5

5) Wypchnaé powietrze delikatnie naciskajac ttok.




6)

7)

Podlaczyc¢ strzykawke do dostepu dozylnego. Powoli naciskac ttok, aby wstrzykna¢ wymagana
objetosc.

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



