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Biorphen 0,1 mg/mL

roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
Phenylephrini hydrochloridum

67255 01

Ulotka dotaczona do opakowania: informacija dla
uzytkownika
Biorphen, 0,1 mg/mL, roztwér do wstrzykiwarn / do
infuzji
Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed
zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

+ Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg
ponownie przeczytad.

« W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub pielegniarki.

+ Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go
przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie,
nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

« Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane,
w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Biorphen i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biorphen
Jak stosowac lek Biorphen

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Biorphen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

ook wn =

1. Co to jest lek Biorphen i w jakim celu sie go stosuje
Lek Biorphen zawiera fenylefryny chlorowodorek, ktéry
nalezy do grupy lekdéw znanych jako leki adrenolityczne
pobudzajgce serce. Lek podwyzsza cisnienie krwi poprzez
zwezenie naczyn krwionos$nych. Lek Biorphen jest stosowany
u pacjentéw dorostych w celu leczenia zbyt niskiego
cisnienia krwi podczas znieczulenia podpajeczynéwkowego,
zewnatrzoponowego i ogdlnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biorphen

Kiedy nie stosowa¢ leku Biorphen:

+ w przypadku alergii na fenylefryny chlorowodorek
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie cisnienie krwi lub
choroba naczyn obwodowych (stabe krazenie krwi)

« jesli u pacjenta wystepuje nadczynnosc¢ tarczycy

« jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy
(MAO) stosowane w leczeniu depresiji (takie jak iproniazyd,
nialamid), lub jesli przyjmowat je w ciggu ostatnich 14 dni

- jesli pacjent przyjmuje posrednie stymulatory
wspotczulnego uktadu nerwowego: ryzyko zwezenia
naczyn krwionosnych lub znacznego wzrostu cisnienia krwi

« jesli pacjent przyjmuje bezposrednie stymulatory
receptorow alfa wspétczulnego uktadu nerwowego
(podawane doustnie lub donosowo), stosowane w leczeniu
niedocisnienia lub przekrwienia btony $luzowej nosa:
ryzyko zwezenia naczyn krwiono$nych lub znacznego
wzrostu ci$nienia krwi

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Biorphen, nalezy poinformowac

lekarza, jesli u pacjenta wystepuja:

+ jakiekolwiek problemy lub choroby serca, w tym przewlekfa
choroba serca, obwodowa niewydolnos$¢ naczyniowa,
zaburzenia rytmu serca, tachykardia (przyspieszony rytm
serca) lub dusznica bolesna

+ cukrzyca

+ niekontrolowana nadczynnos¢ tarczycy

+ bradykardia

« czesciowy blok serca

* nadcisnienie tetnicze

+ choroba naczyn krwionosnych, jak np. arterioskleroza
(stwardnienie i pogrubienie $cian naczyn krwionos$nych)

+ stabe krazenie krwi w moézgu

* jaskra zamknietego kata (rzadka choroba oka).

U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscia serca, fenylefryna
moze nasila¢ niewydolno$¢ serca w wyniku zwezenia naczyn
krwiono$nych.

Podczas leczenia ci$nienie krwi w tetnicach powinno byé
monitorowane. Jesli u pacjenta wystepuje choroba serca,
dodatkowo beda monitorowane czynnosci zyciowe.

Dzieci i mtodziez

Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci z uwagi na
brak wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, skutecznosci i dawkowania.

Lek Biorphen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich
lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach dostepnych bez recepty.

Nastepujgce leki moga wptywac na dziatanie leku Biorphen

lub lek Biorphen moze wptywac na dziatanie tych lekéw:

* niektore leki przeciwdepresyjne (iproniazyd, nialamid,
moklobemid, toloksaton, dezypramina, imipramina,
milnacypran, wenlafaksyna)

+ dihydroergotamina, ergotamina, metyloergotamina,
metysergid (przeciwko migrenie)

+ linezolid (antybiotyk)

« bromokryptyna, kabergolina, lizuryd, pergolid (w chorobie
Parkinsona)

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

* lek hamujacy apetyt

+ leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi
(guanetydyna)

« leki znane jako alfa blokery lub beta blokery (stosowane
w leczeniu chordb serca lub w celu zmniejszenia cisnienia
krwi)

« leki podawane doustnie i donosowo, ktére powodujg
zwezenie naczyn krwionosnych (etylefryna, midodryna,
nafazolina, oksymetazolina, synefryna, tetryzolina,
tuaminoheptan, tymazolina)

+ wziewne leki znieczulajgce (desfluran, enfluran, halotan,
izofluran, metoksyfluran, sewofluran)

+ leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i niektdrych
zaburzen rytmu serca (glikozydy nasercowe)

+ lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca (chinidyna)

+ lek stosowany podczas porodu (oksytocyna).

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze
moze by¢ w cigzy lub planuje cigze powinna poinformowac o
tym lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania fenylefryny w
okresie cigzy i karmienia piersia.

Podanie fenylefryny w péznym okresie cigzy lub porodu
moze spowodowac zmniejszenie czestosci akcji serca i
stezenia tlenu u ptodu.

Prowadzenie pojazddow i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

Lek Biorphen zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na mL, to znaczy
lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Biorphen
Lek Biorphen jest zazwyczaj podawany w warunkach
szpitalnych.

Lek Biorphen, 0,1 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
moze by¢ podany dozylnie w powolnym wstrzyknieciu lub we
wlewie (kropléwka).

Dawkowanie u pacjentoéw dorostych w tym u oséb w
podesztym wieku:

Jesli lek Biorphen, 0,1 mg/mL wstrzykiwan / do infuzji
podawany jest dozylnie w powolnym wstrzyknieciu, dawka w
bolusie wynosi od 50 do 100 ug fenylefryny i w razie potrzeby
moze by¢ powtarzana.

Alternatywnie lek Biorphen, 0,1 mg/mL, roztwér do
wstrzykiwan/do infuzji moze zostaé¢ podany we wlewie
dozylnym (kropléwka), w dawce od 25 do 100 pg/min
fenylefryny w zaleznos$ci od odpowiedzi na lek.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek:
U pacjentdéw z zaburzeniami nerek moze by¢ konieczne

zastosowanie mniejszych dawek fenylefryny.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby:
U pacjentdéw z zaburzeniami watroby moze by¢ konieczne
zastosowanie wiekszych dawek fenylefryny.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Ten lek nie jest zalecany u dzieci z uwagi na niewystarczajgce
dane dotyczace skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania i
dawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Biorphen
Pacjent moze odczuwac nastepujgce objawy: kotatanie
serca, zaburzenia rytmu serca, tachykardie.

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne z uwagi na
podawanie leku w warunkach szpitalnych przez wyszkolony
personel medyczny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie do lekarza lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore dziatania niepozadane moga mie¢ ciezki

przebieg.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub

pielegniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z

ponizszych dziatan niepozadanych:

* nieregularny rytm serca (arytmia)

+ bél w klatce piersiowej lub bdl spowodowany dusznicg
bolesng

+ uczucie kotatania serca w klatce piersiowej

+ krwawienie do mdzgu (zaburzenia mowy, zawroty gtowy,
paraliz jednej strony ciata)

+ psychoza (utrata kontaktu z rzeczywistoscia)

Inne dziatania niepozadane (czesto$¢ wystepowania

nie moze zostac¢ okreslona z uwagi na brak dostepnych

danych)

« reakcje nadwrazliwosci (alergia)

« nadmiernie rozszerzenie zrenic

« zwiekszone ci$nienie w oku (nasilenie jaskry)

« drazliwos$¢ (nadmierna wrazliwos$é jednego narzadu lub
czesci ciata)

+ pobudzenie (nerwowos¢)

* niepokoj

+ dezorientacja

+ bél gtowy

* nerwowos¢é

+ bezsennos¢ (trudnosci z zasypianiem i snem)

+ drzenie

* pieczenie skoéry

* mrowienie skory

« uczucie swedzenia lub mrowienia skory (parestezje)

« wolny lub przyspieszony rytm serca

+ wysokie cisnienie krwi

* trudnosci w oddychaniu

* ptyn w ptucach



* nudnosci

* wymioty

* pocenie sie

+ blados¢ skoéry (blady kolor skory)

- gesia skorka

+ uszkodzenie tkanki w miejscu wstrzykniecia

+ ostabienie miesni

« trudnosci w oddawaniu moczu lub zatrzymanie moczu
+ nadmierne wydzielanie $liny

+ zaburzenia metabolizmu, w tym metabolizmu glukozy.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Biorphen

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

Nie zamrazac.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku i amputce.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Biorphen

Substancjg czynnag leku jest fenylefryna.

1 mL zawiera 0,1 mg fenylefryny chlorowodorku, co
odpowiada 0,08 mg fenylefryny.

Inne skfadniki leku to sodu chlorek, kwas solny (do ustalenia
pH) i woda do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie w
obrocie.

Jak wyglada lek Biorphen i co zawiera opakowanie

Lek Biorphen, 0,1 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
to klarowny, bezbarwny, sterylny roztwér w 5 mL szklanej
amputce, dostepny w opakowaniach po 10 amputek w
tekturowym pudetku, lub w 50 mL szklanej fiolce, dostepny w
tekturowym pudetku zawierajacym 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Munster

Niemcy

Wytworca/lmporter
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Munster
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy
zwrocic sie do lekarza lub przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

IMED Poland Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Tel: +48 22 663 43 03

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Ekonomicznego
pod nastepujacymi nazwami:

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ulotka: Informacje przeznaczone wytacznie dla
fachowego personelu medycznego

Biorphen, 0,1 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla
fachowego personelu medycznego:

Sktad jakosciowy i iloSciowy

Fenylefryny chlorowodorek Ph. Eur. 1,0% w/v.

Kazdy 1 mL zawiera 0,1 mg fenylefryny chlorowodorku, co
odpowiada 0,08 mg fenylefryny.

Kazda 5 mL amputka zawiera 0,5 mg fenylefryny
chlorowodorku, co odpowiada 0,4 mg fenylefryny.

Kazda 50 mL fiolka zawiera 5 mg fenylefryny chlorowodorku,
co odpowiada 4 mg fenylefryny.

Wskazania do stosowania

Biorphen jest wskazany u pacjentéw dorostych w

leczeniu niedocisnienia tetniczego podczas znieczulenia
podpajeczynéwkowego, zewnatrzoponowego lub ogdlnego.

Dawkowanie i sposdb podawania
Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy roztwdr nie

Biorphen, 0,1 mg/mL, roztwér do wstrzykiwarn/do infuzji

przypadku ciezkiego niedocisnienia tetniczego dawke mozna
zwiekszy¢ jednak nie przekraczajgc 100 pg w jednym bolusie.

Dawka poczgtkowa wynosi 25 do 50 pg/min fenylefryny.
Dawke mozna zwiekszaé lub zmniejszaé tak, aby utrzymac
skurczowe cisnienie krwi zblizone do wartosci prawidtowe;.

U pacjentdéw z zaburzeniem czynnosci nerek moze by¢

U pacjentéw z marskoscig watroby moze by¢ konieczne

bezpieczenstwa stosowania i zalecanego dawkowania.

Panstwo Nazwa produktu leczniczego . . s
cztonkowskie zawiera czgstek statych i przebarwien.
Roztwor powinien byé wolny od widocznych czastek.
Austria Biorphen 0,1 mg/mL Injektions-/ Tylko do jednorazowego uzytku.
Infusionsldsung
Niemcy Biorphen 0,1 mg/mL Injektions-/ Dorosli
Infusionsldsung
Dania Biorphen Dozylne wstrzykniecie w bolusie:
Estonia Biorphen 0,1 mg/mL Zazwyczaj dawka wynosi 50 pg fenylefryny i moze by¢
Finlandia Fenylefrin Sintetica 0,08 mg/mL powtarzana az do uzyskania pozadanego dziatania. W
Chorwacja Biorphen 0,1 mg/mL
Wegry Biorphen 0,1 mg/mL Ciagly wlew:
Islandia Biorphen 0,1 mg/mL
Litwa Phenylephrine hydrochloride Sintetica
0,1 mg/mL injekcinis ar infuzinis tirpalas : - .
Dawki od 25 do 100 pg/min sa zazwyczaj skuteczne.
totwa Biorphen 0,1mg/mL $kidums injekcijam/
infuzijam Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
Holandia Biorphen 0,1 mg/mL
) ) konieczne zastosowanie mniejszych dawek produktu
Norwegia Biorphen leczniczego Biorphen.
Polska Biorphen
Szwecja Fenylefrin Sintetica 0,08 mg/mL Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby
Grecja Biorphen 0,1mg/mL &idAvpa yia éveon/ zastosowanie wiekszych dawek produktu leczniczego
€yxuon Biorphen.
Cypr Biorphen 0,1 mg/mL didAvpa yia éveon/ L. L.
yxuon Dzieci i mtodziez
: — - Ten lek nie jest zalecany u dzieci z uwagi na brak
Stowenia Fenilefrin Sintetica 0,1 mg/mL raztopina wystarczajgcych danych dotyczacych skutecznosci,
za injiciranje/infundiranje
Rumunia Biorphen 0,1 mg/mL solutie injectabila/
perfuzabila Osoby w podesziym wieku

Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki u 0séb w

podesztym wieku.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lek Biorphen 0,1 mg/mL roztwér do wstrzykiwan/do infuzji
jest przeznaczony wytgcznie do podania dozylnego. Po
podaniu podskdérnym lub domiesniowym dziatanie fenylefryny
rozpoczyna sie po 10 do 15 minutach. Dziatanie po podaniu
podskdérnym lub domiesniowym utrzymuje sie odpowiednio
przez okoto godzine (podanie podskérne) i maksymalnie dwie
godziny (podanie domiesniowe).

Po podaniu dozylnym czas dziatania wynosi 20 minut.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Produkt leczniczy Biorphen nie jest kompatybilny z
roztworami alkalicznymi, solami zelaza i innymi metalami,
fenytoing sodowa i Srodkami utleniajacymi.

Aby uzyskac peine informacje na temat produktu
leczniczego nalezy zapoznac¢ sie z trescia
Charakterystyki Produktu Leczniczego.



