Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Fenylefrin Abcur 0,05 mg/ml injektioneste, liuos
Fenylefrin Abcur 0,1 mg/ml injektioneste, liuos

fenyyliefriini

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttadvaa, kaanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny l&&karin tai sairaanhoitajan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassa pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fenylefrin Abcur on ja mihin sitd kéytetdan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin saat Fenylefrin Abcur -valmistetta
Miten Fenylefrin Abcur -valmiste annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fenylefrin Abcur -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa
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1. Mita Fenylefrin Abcur on ja mihin sité kdytetaan

Tama laékevalmiste kuuluu ladkeaineryhméén, jota kutsutaan nimelld adrenergiset ja dopaminergiset
laékeaineet. Fenylefrin Abcur -valmistetta kdytetddn matalan verenpaineen hoitoon, jota voi esiintya
nukutuksen yhteydessa.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin saat Fenylefrin Abcur -valmistetta

Taté ladkettd ei saa antaa

- jos olet allerginen fenyyliefriinille tai timan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on &&reisverenkiertohdirio (heikko verenkierto)

- jos sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta (suuri Kilpirauhashormonin pitoisuus)

- jos kaytat verisuonia supistavia ladkkeita (efedriini, pseudoefedriini, metyylifenidaatti)

- jos kaytat masennuksen hoitoon ei-selektiivisia monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjié
(iproniatsidia, nialamidia) tai niiden kayton lopettamisesta on vahemmaén kuin 2 viikkoa

- jos kaytat suun tai nendn kautta otettavia ladkkeitd, jotka supistavat verisuonia (etilefriini,
midodriini, nafatsoliini, oksimetatsoliini, synefriini, tetrytsoliini, tuaminoheptaani, tymatsoliini)

- jos silmasi etuosa (etukammio) on matala

- jos silménpaineesi on aiemmin akillisesti noussut (akillinen ahdaskulmaglaukooma).

Varoitukset ja varotoimet
On tarkeéd, ettd valtimoverenpainettasi seurataan hoidon aikana.

Keskustele laékérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Fenylefrin Abcur -valmistetta:

- jos olet idkas

- jos sinulla on Kilpirauhasen liikatoiminta

- jos sinulla on sydédnongelmia, kuten syddmen harvalyontisyys, sydankatkos (osittainen),
sydéanlihassairaus, heikko verenkierto syddmessa

- jos aivojesi verenkierto on heikko



- jos sinulla on valtimonkovettumistauti (verisuonten seindmien kovettuminen ja
paksuuntuminen)
- jos sinulla on diabetes.

Muut ladkevalmisteet ja Fenylefrin Abcur
Kerro laékarille, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettain kéyttanyt tai saatat joutua kéyttdmaan muita
laékkeita.

Fenylefrin Abcur -valmistetta ei saa antaa yhdessa seuraavien ladkkeiden kanssa:

- verisuonia supistavat ladkkeet (efedriini, pseudoefedriini, metyylifenidaatti)

- suun tai nenén kautta annettavat ladkkeet, jotka supistavat verisuonia (etilefriini, midodriini,
nafatsoliini, oksimetatsoliini, synefriini, tetrytsoliini, tuaminoheptaani, tymatsoliini)

- masennuksen hoitoon kéytettavat ladkkeet (iproniatsidi, nialamidi).

Seuraavilla ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Fenylefrin Abcur -valmisteen kanssa:

- dihydroergotamiini, ergotamiini, metyyliergometriini, metysergidi (migreenin hoitoon)
- linetsolidi (antibiootti)

- bromokriptiini, kabergoliini, lisuridi, pergolidi (Parkinsonin taudin hoitoon)

- moklobemidi, toloksatoni (masennuksen hoitoon).

Raskaus , imetys ja suvunjatkamiskyky
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laékarilta neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Tata ladkevalmistetta ei saa antaa imetyksen aikana, ellei kaytto ole tdysin vélttdméatonta.

Imetys
Tata ladkevalmistetta ei saa antaa imetyksen aikana, ellei kaytto ole tdysin vélttamatonta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama laéke voi heikentda kykyasi kuljettaa moottoriajoneuvoa tai kayttaa koneita.

Ladke voi heikentad kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen

vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Fenylefrin Abcur sisaltaa natriumia

Yksi 50 ml:n injektiopullo sisaltdd 185 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa). Tama vastaa
9,3 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Yksi 20 ml:n ampulli siséltdd 74 mg natriumia. Tdma vastaa 3,7 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Yksi 10 ml:n ampulli siséltdd 37 mg natriumia. Tdma vastaa 1,9 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Yksi 5 ml:n ampulli sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.
3. Miten Fenylefrin Abcur -valmiste annetaan

L&akéri tai sairaanhoitaja antaa Fenylefrin Abcur -valmisteen laskimoon (laskimonsiséinen antoreitti).
Laakari méaéaraa sinulle sopivan annoksen ja paattaa, milloin ja miten injektio annetaan.
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Jos Fenylefrin Abcur -valmistetta annetaan enemman kuin pitaisi
Yliannostuksen oireita ovat nopea ja epaséddnndllinen syddmensyke.
Koska la&ke annetaan sinulle sairaalassa, on epatodenndkdistd, ettd néin tapahtuu.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdimékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

paansarky

refleksing tapahtuva bradykardia (syddmen harvalyontisyys)

kiihtymyslevottomuus

harvinainen arytmia (sydamen rytmihairio)

korkea verenpaine
rintakipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tamén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fenylefrin Abcur -valmisteen sailyttdminen
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamairan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Fenylefrin Abcur sisaltaa

- Vaikuttava aine on fenyyliefriini fenyyliefriinihydrokloridina.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumsitraatti, sitruunahappo ja injektionesteisiin kéytettava

Vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)


http://www.fimea.fi/

Fenylefrin Abcur 0,05 mg/ml injektioneste, liuos on saatavana 10 ml:n lasiampulleissa.
Fenylefrin Abcur 0,1 mg/ml injektioneste, liuos on saatavana 5 ml:n, 10 ml:n tai 20 ml:n
lasiampulleissa ja 50 ml:n lasisissa injektiopulloissa.

Ampullit on pakattu muovi- tai pahvialustoille 5, 10, 20, 50 tai 100 ampullia sisaltaviin
pahvikoteloihin.
Injektiopullot on pakattu pahvikoteloihin, joissa on 1, 12, 24 tai 48 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Abcur AB

P.O Box 1452

251 14 Helsingborg
Ruotsi

Valmistaja
Laboratoires Renaudin
Z.A Errobi

F-64 250 Itxassou
Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.5.2023



Bipacksedeln: Information till patienten

Fenylefrin Abcur 0,05 mg/ml, injektionsvatska, 16sning
Fenylefrin Abcur 0,1 mg/ml, injektionsvéatska, l6sning
fenylefrin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fenylefrin Abcur &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Fenylefrin Abcur
Hur Fenylefrin Abcur ges till dig

Eventuella biverkningar

Hur Fenylefrin Abcur ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Fenylefrin Abcur &r och vad det anvands for

Detta lakemedel hor till en grupp som kallas adrenerga eller dopaminerga medel. Fenylefrin Abcur
anvands for att behandla l1agt blodtryck som kan uppkomma vid olika typer av narkos.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Fenylefrin Abcur

Du ska inte ges detta lakemedel:

- om du &r allergisk mot fenylefrin eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du lider av hypertension (férhojt blodtryck)

- om du lider av perifer vaskular sjukdom (dalig blodcirkulation)

- om du lider av hypertyreos (Overaktiv skoldkortel)

- om du tar lakemedel som gor att av blodkérlen dras samman (efederin, pseudoefedrin,
metylfenidat)

- om du tar en icke-selektiv monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) for behandling av
depression eller inom 2 veckor efter att behandlingen upphoért (iproniazid, nialamid)

- om du tar lakemedel via munnen eller ndsan som gor att blodkérlen dras samman (etilefrin,
midodrin, nafazolin, oximetazolin, synefrin, tetryzolin, tuaminoheptan, tymazolin)

- om den framre delen av dgat (frdmre kammaren) &r grund

- om du tidigare har haft en akut 6kning av trycket i 6gat (akut trangvinkelglaukom)

Varningar och forsiktighet
Det ar viktigt att blodtrycket i dina artérer kontrolleras under behandling.

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du ges Fenylefrin Abcur.

- om du &r aldre

- om du har en dveraktiv skoldkortel

- om du lider av hjartproblem som Iag puls, hjartblock (partiellt), hjartmuskelsjukdom, dalig
blodcirkulation i hjértat

- om du har dalig blodcirkulation i hjarnan

- om du har arteroskleros (forhardning och fortjockning av blodkéarlens vaggar)



- om du har diabetes

Andra lakemedel och Fenylefrin Abcur
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lékemedel.

Du ska inte ges Fenylefrin Abcur tillsammans med:

- lakemedel som drar samman blodkérlen(efedrin, pseudoefedrin, metylfenidat)

- lakemedel som ges via munnen och ndsan som gor att blodkarlen dras samman (etilefrin,
midodrin, nafazolin, oximetazolin, synefrin, tetryzolin, tuaminoheptan, tymazolin),

- lakemedel for behandling av depression (iproniazid, nialamid)

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas vid samtidig anvandning:

- dihydroergotamin, ergotamin, metylergometrin, metysergid (mot migran)
- linezolid (antibiotika)

- bromokriptin, karbergolin, lisurid, pergolid (mot Parkinsons sjukdom)

- moklobemid, toloxaton (mot depression)

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

Graviditet
Detta lakemedel ska inte ges under graviditet om det inte ar absolut nédvandigt.

Amning
Detta lakemedel ska inte ges under amningom det inte &r absolut ndédvandigt.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan paverka din formaga att framfora fordon eller anvéanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Fenylefrin Abcur innehaller natrium

1 injektionsflaska a 50 ml innehaller 185 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). Detta
motsvarar 9,3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

1 ampull a 20 ml innehaller 74 mg natrium. Detta motsvarar 3,7 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

1 ampull a 10 ml innehaller 37 mg natrium. Detta motsvarar 1,9 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

1 ampull a5 ml innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium, d.v.s. &r nést intill ”natriumfritt”.

3. Hur Fenylefrin Abcur ges till dig

Lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig Fenylefrin Abcur i en ven (intravendst). Din lakare
kommer att bestdamma ratt dos for dig och nér och hur injektionen ska ges.



Om du ges for stor méngd av Fenylefrin Abcur
Tecken pa att du fatt for mycket Fenylefrin Abcur ar snabbare och oregelbundna hjéstslag.
Det &r inte sannolikt att detta sker eftersom du far lakemedlet pa sjukhus.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
huvudvérk

reflex bradykardi (langsamma hjértslag)

upprymdhet

upproérdhet

ovanlig arytmi (hjartrytmrubbning)

hogt blodtryck

brostsmértor

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Fenylefrin Abcur ska férvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar fenylefrin som fenylefrinhydroklorid.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, natriumcitrat, citronsyra och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.fimea.fi/

Fenylefrin Abcur 0,05 mg/ml, injektionsvétska, I6sning tillhandahalls i glasampuller pa 10 ml.
Fenylefrin Abcur 0,1 mg/ml, injektionsvitska, 16sning tillhandahalls i glasampuller pa 5 ml, 10 ml
eller 20 ml samt i injektionsflaskor av glas pa 50 ml.

Ampullerna ar forpackade i trag av plast eller kartong om 5, 10, 20, 50 eller 100 ampuller.
Injektionsflaskorna ar férpackade i kartonger om 1, 12, 24 eller 48 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg

Sverige

Tillverkare
Laboratoires Renaudin
Z.A Errobi

F-64 250 Itxassou
Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast: 24.5.2023



