Tento dokument je odbornou informaci k 1é¢ivému piipravku, ktery je predmétem specifického 1é¢ebného
programu. Odborna informace byla pfedlozena zadatelem o specificky 1écebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Phenylephrine Aguettant 50 mikrogram(/ml, injekéni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

1 ml injekéniho roztoku obsahuje:
fENYIETIIN. e 50,00 mikrogramfi
ve formé fenylefrin-hydrochloridu..........ccccovevriiinneneeenen. 60,90 mikrogramfi

Jedna ampule o objemu 10 ml obsahuje 500 mikrogram( fenylefrinu (ve formé fenylefrin-hydrochloridu).
Pomocné latky se zndmym ucinkem: sodik

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 3,72 mg sodiku, odpovidajici 0,162 mmol.
Jedna ampule o objemu 10 ml obsahuje 37,2 mg sodiku, odpovidajici 1,62 mmol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry bezbarvy roztok.

pH: 4,7 -5,3

Osmolalita: 270-300 mOsm/kg

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba hypotenze béhem celkové anestezie a lokoregionalni anestézie (spinalni nebo epiduralni)
pfi chirurgickych nebo porodnickych vykonech.

Preventivni IéCba hypotenze pfi spindlni anestezii béhem chirurgickych nebo porodnickych vykon(.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Davkovani

Intravendzni bolusovd injekce:

Obvykla davka je 50 az 100 mikrogram, tuto je mozné opakovat aZ do pozadovaného efektu.

Davky mohou byt zvyseny v pfipadé tézké hypotenze, ale nesmi prekrocit bolus 100 mikrograma.

Kontinudlni infuse:

Pocatecni davka je 25 az 50 mikrogram(/min. Davka muze byt zvySena nebo snizena tak, aby byla udrzena
hodnota systolického krevniho tlaku blizkd normalnim hodnotam.

Ucinné dévky se pohybuji mezi 25 a 100 mikrogramy/min pfi udrzovani krevniho tlaku.

1




Poruchy funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin mohou byt zapotiebi nizsi davky fenylefrinu.

Jaterni insufucience
U pacientl s jaterni cirh6zou mohou byt indikovany vyssi davky fenylefrinu.

Starsi lidé:
Lécba starsich pacient(i by méla byt provadéna s opatrnosti.

Pediatrickd populace:
Bezpecnost a ucéinnost terapie fenylefrinem u déti nebyla stanovena. Nejsou k dispozici Zadné udaje.

ZpUsob podani:

Parenterdlni podani. Intravendzni bolusova injekce nebo intravendzni infuze.

Fenylefrin, 50 mikrogram(/ml, injekéni roztok, by mél byt podavan pouze zkusenym a nalezité vyskolenym
zdravotnickym persondlem..

4.3 Kontraindikace

Fenylefrin nesmi byt pouZzit:

- v pfipadé hypersenzitivity na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1;

- u pacientu s tézkou hypertenzi, nebo onemocnénim perifernich cév, vzhledem k riziku vzniku
ischemické gangrény, nebo cévni trombdzy;

- v kombinaci s neselektivnimi inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (nebo v pribéhu 2 tydnl po
jejich vysazeni) vzhledem k riziku vzniku paroxysmalni hypertenze a ptipadné az smrtelné
hypertermie (viz bod 4.5);

- u pacientt s tézkou hypertyredzou.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
V pribéhu Ié¢by musi byt monitorovan arteriadlni a vendzni krevni tlak.

Fenylefrin musi byt podavan s opatrnosti u pacient( s:

- diabetes mellitus;

- arteridIni hypertensi;

- nekontrolovanou hypertyredzou;

- s onemocnénim srdce a koronarnich tepen;

- lehkou periferni cévni insuficienci,

- bradykardii;

- parcidlnimi pfevodnimi blokddami srdecnimi;

- tachykardii;

- arytmii;

- anginou pectoris (fenylefrine muize vyvolat nebo zhorsit projevy anginy pectoris u pacient( s koronarnim
onemocnénim a diagnosou anginy pectoris);

- aneurysmatem;

- glaukomem s uzavienym Uhlem

Fenylefrin mlzZe snizit srdecni vydej. Proto je tfeba extrémni opatrnosti pfi jeho podavani u pacientd s
arteriosklerézou, u starsich osob a/nebo pacientt s poruchou cerebralniho nebo koronarniho obéhu.

U pacientli se snizenym srde¢nim vydejem nebo koronarnim cévnim onemocnénim by mély byt peclivé
sledovany Zivotné dllezité organové funkce. Pokud jsou hodnoty jejich systémového krevniho tlaku v blizkosti
spodni hranice cilového rozmezi, mélo by byt zvdZeno snizeni davky.



U pacientl se zavaznym srdecnim selhanim nebo kardiogennim Sokem mize fenylefrin zpUsobit dalsi zhorseni
stavu v dusledku indukované vazokonstrikce (zvySenim tzv. afterload)

Aplikaci injekce fenylefrinu je potfeba vénovat zIastni pozornost, aby se predeslo extravazaci, ktera muze
zpUsobit nekrozu okolni tkané.

Tento léCivy pripravek obsahuje 37,2 mg sodiku v ampuli, odpovidajici 1,9 % maximalni doporuéené denni davky
2 g sodiku pro dospélou osobu dle WHO.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Kontraindikované kombinace (viz bod 4.3.).

e Neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)

Paroxysmalni hypertense, moznd az fatalni hypertermie. Vzhledem k dlouhotrvajicimu efektu IMAO, mizZe k
této interakci dojit az 15 dnl po vysazeni IMAO.

Nedoporucené kombinace (viz bod 4.4)
e  Dopaminergni namelové alkaloidy (bromokriptin, kabergolin, lisurid, pergolid)
Riziko vasokonstrikce a (nebo) hypertenzni krize.

e  Vakokonstrikéni ergotaminové alkaloidy (dihydroergotamin, ergotamin, methylergometrin,

methylsergide):

Riziko vazokonstrikce a(nebo) hypertenzni krize.

e  Tricyklickd antidepresiva (napf. imipramin)
Paroxysmalni hypertenze s moznosti arytmii (inhibice vstupu adrenalinu nebo noradrenalinu do vlaken
sympatiku).

e Noradrenergni-serotoninergni antidepresiva (minalcipram, venlafaxin)
Paroxysmalni hypertenze s moznosti arytmii (inhibice vstupu adrenalinu nebo noradrenalinu do vldken
sympatiku).

e  Selektivni inhibitory monoaminoxidasy typu A (MAOQ)
Riziko vazokonstrikce a(nebo) hypertenzni krize.

e linezolid
Riziko vazokonstrikce a(nebo) hypertenzni krize.

e  Guanethidin a obdobné pfipravky

Vyrazné zvyseni krevniho tlaku (hyperreaktivita souvisejici se snizenim tonu sympatiku a/nebo inhibice vstupu
adrenalinu nebo noradrenalinu do vldken sympatiku). Pokud se kombinaci nelze vyhnout, poufzijte s opatrnosti
nizsich davek sympatomimetik.

e  Srdecni glykosidy, chinidin
Zvysené riziko arytmie.

e  Sibutramin
Paroxysmalni hypertenze s moznosti arytmii (inhibice vstupu adrenalinu nebo noradrenalinu do vlaken
sympatiku).

e  Tékava halogenovand anestetika (desfluran, enfluran, halothan, isofluran, methoxyfluran,

sevofluran)




Riziko perioperacni hypertenzni krize a arytmii.

Kombinace vyZadujici pri pouZiti bezpecnostni opatreni:

e  Oxytocin

Dochazi k zesileni ucinku sympatomimetickych amin(, proto latky z oxytocinové skupiny mohou v pribéhu
poporodniho obdobi zplsobit zavaznou pretrvavajici hypertenzi nebo mozkovou prihodu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pro vyhodnoceni mozné teratogenity a reprodukéni toxicity jsou studie na zvifatech nedostatec¢né (viz bod 5.3).
Podani fenylefrinu v pozdni fazi téhotenstvi nebo béhem porodu mizZe potencidlné zplsobit fetalni hypoxii a
bradykardii. PouZiti injekéniho fenylefrinu v pribéhu téhotenstvi je mozné v souladu s indikacemi.

Kombinace s nékterymi oxytociky mlze zpUsobit zavaznou hypertenzi (viz bod 4.4).

Kojeni

Fenylefrin se v malém mnoZstvi vylucuje do materského mléka, jeho peroralni biologicka dostupnost mlze byt
nizka.

Poddavani vazokonstriktorli matce vystavuje dité teoretickému riziku vzniku kardiovaskularnich a neurologickych
ucinka. V pripadé podani jedné bolusové davky béhem porodu je kojeni mozné.

Plodnost
Nejsou k disposici Zadné udaje tykajici se plodnosti po podani fenylefrinu (viz bod 5.3).

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Tento |éCivy pfipravek neni kompatibilni s fizenim vozidla nebo obsluhou stroju.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nejcastéjsi nezddouci ucinky fenylefrinu jsou bradykardie, hypertenzni epizody, nevolnost a zvraceni.
Hypertenze je castéjsi po podani vyssich davek.

Bradykardie je pravdépodobné zplsobena vagovou stimulaci vyvolanou baroreceptory, v souladu s
farmakologickym ucinkem fenylefrinu.

Seznam neZddoucich ucinkd

Frekvence: Neni znamo (nelze stanovit z dostupnych Gdaju)

Poruchy imunitniho systému:
Neni zndmo: hypersenzitivita

Psychiatrické poruchy:
Neni zndmo: Uzkost, excitovanost, agitovanost, psychotické stavy, zmatenost

Poruchy nervového systému
Neni zndmo: bolesti hlavy, nervozita, nespavost, parestézie, tres



Oc¢ni poruchy:
Neni zndmo: mydridza, zhorseni pre-existujiciho glaukomu s uzavienym ahlem.

Srdecni poruchy:
Neni znamo: reflexni bradykardie, tachykardie, palpitace, hypertenze, arytmie, angina pectoris,
ischemie myokardu

Cévni poruchy:
Neni znamo: krvdceni do mozku, hypertenzni krize

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy:
Neni zndmo: dyspnoe, otok plic

Gastrointestinalni poruchy:
Neni zndmo: nauzea, zvraceni

Poruchy ktiZe a podkozi:
Neni zndmo: poceni, bledost nebo blednuti kizZe, piloerekce, nekrdza kize pfi extravazaci

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané:
Neni znamo: svalova slabost

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Neni znamo: potize pfi moceni, retence moci

Popis vybranych neZadoucich ucinkd

Fenylefrin je ¢asto pouZivan u pacientl v kritickych stavech doprovazenych hypotenzi a Sokem.

Nékteré z ohldsenych zdvainych nezddoucich pfihod a Umrti tedy pravdépodobné souvisi se zakladnim
onemocnénim a nikoli s pouzitim fenylefrinu.

Jiné
U starsich pacientl je zvysené riziko toxicity fenylefrinu (viz bod 4.4).
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Hlaseni pfi podezieni na nezadouci ucinek

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky Iécivého pripravku je dllezZité. UmoZnuje to pokracovat ve sledovani
poméru pFinosd a rizik Ié&ivého pripravku. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci
ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu lécCiv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Mezi pfiznaky predavkovani patti bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni, paranoidni psychdza, halucinace,
hypertenze a reflexni bradykardie. Mohou se objevit i srdec¢ni arytmie ve formé ventrikuldrnich extrasystol a
kratkych epizod paroxysmalni komorové tachykardie.

Lécba by méla sestavat ze symptomatickych a podplrnych opatieni. Hypertenzni ucinky mohou byt ovlivnény
kratkodobé plsobicimi alfa-adrenergnimi blokatory, napf. fentolaminem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kardiotonika, kromé srdecnich glykosidd; ATC Kod: CO1CA06

Fenylefrin je potentni vazokonstriktor, témér vyhradné stimulujici alfa-1-adrenergni receptory. Arterialni
vazokonstrikce je doprovazena také zZilni vazokonstrikci. To vede ke zvyseni krevniho tlaku a reflexni bradykardii.
Silna arterialni vazokonstrikce vede ke zvySeni systémové rezistence komor (zvyseni tzv. afterload). Celkovym
vysledkem je sniZzeni srdec¢niho vydeje. U zdravych lidi je méné vyrazné, v pripadé pacientli se srdecnim
selhavanim maze dojit k jeho zhorseni. U¢inky fenylefrinu jsou dany jeho farmakologickymi vlastnostmi, proto
jeho efekt Ize ovlivnit pomoci znamych antidot.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuéni objem po podani jedné davky je 340 litrQ.

Fenylefrin je metabolizovdan monoaminoxidazou v jatrech.

Fenylefrin se vylucuje pfevainé ledvinami jako kyselina m-hydroxymandlova a v podobé fenol konjugatu.
Doba trvani ucinku je 20 minut po intravenoznim podani.

Biologicky polocas je asi 3 hodiny.

Vazba na plazmatické bilkoviny neni znama.

Nejsou k dispozici Zadné udaje o farmakokinetice pro specialni skupinu pacient(.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Dostupna neklinickd data nepfinaseji Zadné dalsi relevantni informace pro predepisujiciho Iékafe ve srovnani
s témi, které jsou jiz uvedené v ostatnich ¢astech Souhrnu Udajl o pripravku. Vysledky provedenych studii na
zvifatech jsou nedostate¢né v hodnoceni ucinkd na plodnost a reprodukci.

6. FARMACEUTICKE UDAIJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, dihydrat citratu sodného, monohydrat kyseliny citronové, hydroxid sodny (pro upravu pH), voda
na injekce.

6.2 Inkompatibility
Nejsou k disposici zadné studie kompatibility, tento léCivy pfipravek se nesmi misit s jinymi IéCivymi pripravky.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Ampule uchovdvejtee v origindlnim baleni, chrante pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10 ml roztoku v ampuli (polypropylen).

Baleni o velikosti 1, 5, 10, 20, 50 nebo 100.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4adné zvlastni pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATOIRE AGUETTANT

1, RUE ALEXANDER FLEMING

69007 LYON

Francie

8.  REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

34009 300 011 0 3: ampule (z polypropylenu) s obsahem 10 ml; krabic¢ka obsahuje 1 ampuli
34009 300 011 1 0: ampule (z polypropylenu) s obsahem 10 ml; krabicka obsahuje 5 ampuli
34009 300 011 2 7: ampule (z polypropylenu) s obsahem 10 ml; krabicka obsahuje 10 ampuli
34009 300 011 3 4: ampule (z polypropylenu) s obsahem 10 ml; krabicka obsahuje 20 ampuli
34009 300 011 4 1: ampule (z polypropylenu) s obsahem 10 ml; krabicka obsahuje 50 ampuli
34009 300 011 5 8: ampule (z polypropylenu) s obsahem 10 ml; krabicka obsahuje 100 ampuli
9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

20. fijna 2014/ 20. fijna 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

10. listopadu 2020

11. DOSIMETRIE

Neuplatiiuje se

12. POKYNY PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK
Neuplatiiuje se

PODMINKY PRO PREDPIS A VYDEJ

Lécivy pripravek vyhrazeny pro pouZiti v nemocnici



