






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 0,1 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 0,08 mg fenilefrino).
Vienoje 5 ml ampulėje yra 0,5 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 0,4 mg fenilefrino).
Viename 50 ml flakone yra 5 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 4 mg fenilefrino).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Vienoje 5 ml ampulėje yra 0,77 mmol (arba 17,7 mg) natrio.
Kiekviename 50 ml flakone yra 7,7 mmol (arba 177 mg) natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis ar infuzinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis tirpalas be matomų dalelių.
pH: 3,0‑5,0.
Osmoliariškumas: 270‑300 mOsm/l.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Phenylephrine hydrochloride Sintetica yra vartojamas spinalinės, epidurinės ar bendrosios anestezijos metu pasireiškusiai hipotenzijai gydyti suaugusiesiems.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Smūginė injekcija į veną
Pradinė dozė yra 50 mikrogramų fenilefrino, ją galima vartoti kartotinai, kol bus pasiektas norimas poveikis. Jei yra sunki hipotenzija, dozę galima didinti, tačiau smūginė dozė negali būti didesnė kaip 100 mikrogramų.

Nuolatinė infuzija
Pradinė dozė yra 25‑50 mikrogramų/min. fenilefrino. Dozę galima didinti arba mažinti, kad būtų palaikomas beveik normalus sistolinis kraujospūdis. 25‑100 mikrogramų/min. dozės paprastai būna veiksmingos.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, gali reikėti mažesnės Phenylephrine hydrochloride Sintetica dozės.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Kepenų ciroze sergantiems pacientams gali reikėti didesnės Phenylephrine hydrochloride Sintetica dozės.

Senyviems pacientams
Senyvus pacientus būtina gydyti atsargiai.

Vaikų populiacija
Fenilefrino saugumas ir veiksmingumas vaikams neištirti. Duomenų nėra.

Vartojimo metodas
Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinio ar infuzinio tirpalo lėtai leidžiama arba infuzuojama į veną.
Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinio ar infuzinio tirpalo gali skirti tik tinkamai apmokytas ir reikiamos patirties turintis sveikatos priežiūros specialistas.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Fenilefrino negalima skirti pacientams, kuriems yra sunki hipertenzija ar periferinių kraujagyslių liga.
Tai gali sukelti išemiją ir kyla gangrenos ar kraujagyslių trombozės rizika.

Vartojimas kartu su netiesioginio poveikio simpatikomimetikais: gali pasireikšti vazokonstrikcija ir (arba) hipertenzinė krizė (žr. 4.5 skyrių).

Vartojimas kartu su alfa adrenoreceptorius veikiančiais simpatikomimetikais (vartojamais per burną ir (arba) į nosį): gali pasireikšti vazokonstrikcija ir (arba) hipertenzinė krizė (žr. 4.5 skyrių).

Vartojimas kartu su neselektyviais monoaminooksidzės inhibitoriais (MAO) (ar 2 savaičių laikotarpiu nuo jų vartojimo nutraukimo), nes gali pasireikšti paroksizminė hipertenzija ir galimai mirtina hipertermija (žr. 4.5 skyrių).

Phenylephrine hydrochloride Sintetica negalima skirti pacientams, kuriems yra sunki hipertirozė.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gydymo metu būtina stebėti arterinį kraujospūdį.
Phenylephrine hydrochloride Sintetica būtina atsargiai skirti pacientams, kuriems yra:
· cukrinis diabetas;
· arterinė hipertenzija;
· aneurizma;
· nekontroliuojama hipertirozė;
· išeminė širdies liga ir lėtinė širdies liga;
· bradikardija;
· dalinė širdies blokada;
· tachikardija;
· aritmijos;
· krūtinės angina (fenilefrinas gali sukelti ar pasunkinti krūtinės anginą pacientams, kurie serga vainikinių arterijų liga ir kuriems jau buvo pasireiškusi krūtinės angina);
· nesunkus periferinių kraujagyslių nepakankamumas;
· uždaro kampo glaukoma.

Phenylephrine hydrochloride Sintetica gali mažinti minutinį širdies tūrį. Dėl to jo būtina ypač atsargiai skirti pacientams, kurie yra senyvi ir serga ateroskleroze bei kurių smegenų ar vainikinė kraujotaka yra sutrikusi. Pacientams, kurių minutinis širdies tūris yra sumažėjęs ar kurie serga vainikinių kraujagyslių liga, būtina atidžiai stebėti gyvybinių organų funkcijas ir apsvarstyti dozės mažinimo poreikį, jei sisteminis kraujospūdis priartėja prie apatinės tikslinės ribos.
Pacientams, kuriems yra sunkus širdies nepakankamumas ar kardiogeninis šokas, Phenylephrine hydrochloride Sintetica dėl sukeliamos vazokonstrikcijos (pokrūvio padidėjimo) gali pasunkinti širdies nepakankamumą.
Leidžiant fenilefrino, ypač svarbu atkreipti dėmesį, kad vaistinio preparato nebūtų suleista šalia kraujagyslės, kadangi tai gali sukelti audinių nekrozę.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, gali reikėti mažesnės dozės.
Kepenų ciroze sergantiems pacientams gali reikėti didesnės dozės.

Vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti kartu su toliau paminėtais vaistiniais preparatais, nes kyla su netiesioginiu simpatikomimetiniu poveikiu susijusios vazokonstrikcijos ir (arba) hipertenzinės krizės rizika (žr. 4.5 skyrių):
· dopaminerginiais skalsių alkaloidais (bromokriptinu, kabergolinu, lizuridu ar pergolidu) ar vazokonstriktoriais (dihidroergotaminu, ergotaminu ar metizergidu, metilergometrinu);
· linezolidu.

Šio vaistinio preparato mililitre yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Draudžiami deriniai (žr. 4.3 skyrių)
· Neselektyvūs monoaminooksidzės inhibitoriai (MAOI) (iproniazidas, nialamidas): nes gali pasireikšti paroksizminė hipertenzija ir galimai mirtina hipertermija. Dėl ilgo MAOI poveikio tokia sąveika gali pasireikšti 15 parų laikotarpiu po MAOI vartojimo nutraukimo.
· Netiesioginio poveikio simpatikomimetikai (efedrinas, metilfenidatas, pseudoefedrinas): gali pasireikšti vazokonstrikcija ir (arba) hipertenzinė krizė.
· Alfa adrenoreceptorius veikiantys simpatikomimetikai (vartojami per burną ir (arba) į nosį) (etilefrinas, midodrinas, nafazolinas, oksimetazolinas, sinefrinas, tetrizolinas, tuaminoheptanas, timazolinas): gali pasireikšti vazokonstrikcija ir (arba) hipertenzinė krizė.

Nerekomenduojami deriniai (žr. 4.4 skyrių)
· Dopaminerginiai skalsių alkaloidai (bromokriptinas, kabergolinas, lizuridas ar pergolidas): kyla vazokonstrikcijos ir (arba) hipertenzinės krizės rizika.
· Vazokonstrikciją sukeliantys skalsių alkaloidai (dihidroergotaminas, ergotaminas, metilergometrinas ar metizergidas): kyla vazokonstrikcijos ir (arba) hipertenzinės krizės rizika.
· Linezolidas: kyla vazokonstrikcijos ir (arba) hipertenzinės krizės rizika.
· Tricikliai antidepresantai (dezipraminas, imipraminas, nortriptilinas): kyla paroskizminės hipertenzijos rizika, gali pasireikšti aritmija (slopinamas adrenalino ar noradrenalino patekimas į simpatines skaidulas).
· Noradrenerginiai‑serotoninerginiai antidepresantai (milnacipranas, venlafaksinas): kyla paroskizminės hipertenzijos rizika, gali pasireikšti aritmija (slopinamas adrenalino ar noradrenalino patekimas į simpatines skaidulas).
· Selektyvūs monoaminooksidzės A inhibitoriai (MAOI) (moklobemidas, toloksatanas): kyla vazokonstrikcijos ir (arba) hipertenzinės krizės rizika.
· Guanetidinas ir susijusios medžiagos: reikšmingai padidėja kraujospūdis (hiperaktyvumas, susijęs su simpatinio tonuso sumažėjimu ir (arba) adrenalino ar noradrenalino patekimo į simpatines skaidulas slopinimu). Jei tokio derinio vartojimo išvengti neįmanoma, simpatikomimetiko būtina vartoti atsargiai ir mažesnėmis dozėmis.
· Širdį veikiantys glikozidai, chinidinas: didėja aritmijos rizika.
· Halogeninti lakieji anestetikai (desfluranas, enfluranas, halotanas, izofluranas, metoksifluranas, sevofluranas): kyla hipertenzinės krizės ir aritmijos rizika operacijos metu.

Deriniai, kuriuos būtina vartoti atsargiai
· Oksitocinerginiai vaistiniai preparatai: sustiprėja kraujagysles sutraukiančių simpatikomimetinių aminų poveikis. Dėl to kai kurie oksitocinerginiai vaistiniai preparatai gali sukelti sunkią išliekančią hipertenziją ir laikotarpiu po gimdymo gali pasireikšti insultas.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie fenilefrino vartojimo saugumą nėštumo metu nėra. Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį nėštumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymusi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi. Galima rizika žmonėms nežinoma. Fenilefrino nėštumo laikotarpiu galima vartoti tik neabejotinai būtinu atveju.

Žindymas
Fenilefrino išsiskiria į motinos pieną nedideliais kiekiais. Vazokonstriktorių skyrimas moteriai sukelia poveikio vaiko kardiovaskulinei ir nervų sistemai riziką. Fenilefrino neturi būti vartojama žindymo metu, nebent galima nauda yra didesnė už galimą riziką.

Vaisingumas
Duomenų apie vaisingumą po fenilefrino ekspozicijos nėra (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Didžioji dalis nepageidaujamų fenilefrino reiškinių priklauso nuo dozės ir juos lemia tikėtinas farmakokinetinis poveikis.
Dažniausi nepageidaujami reiškiniai yra bradikardija, hipertenzijos epizodai, pykinimas ir vėmimas. Hipertenzija dažniau pasireiškia vartojant dideles dozes.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Nepageidaujamas poveikis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Padidėjęs jautrumas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Gliukozės apykaitos sutrikimas

	Psichikos sutrikimai
	Euforija, ažitacija, nerimas, psichozinė būklė, sumišimas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas, perštėjimas, galvos sunkumo pojūtis, nervingumas, nemiga, parestezija, tremoras

	Akių sutrikimai
	Midriazė, jau esamos uždaro kampo glaukomos pasunkėjimas

	Širdies sutrikimai
	Refleksinė bradikardija, aritmija, tachikardija, širdies sustojimas, angininis skausmas, palpitacijos, miokardo išemija

	Kraujagyslių sutrikimai
	Smegenų kraujavimas, hipertenzija, hipotenzija su svaiguliu, apalpimas, paraudimas, odos šaltumas, blyškumas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Dusulys, plaučių edema

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Vėmimas, pagausėjęs seilėtekis, pykinimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Gausus prakaitavimas, plaukų pasišiaušimas, prakaitavimas, odos pabalimas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Šlapinimosi pasunkėjimas, šlapimo susilaikymas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Nekrozė injekcijos vietoje dėl ekstravazacijos



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Perdozavimas gali sukelti skilvelines ekstrasistoles ir trumpus skilvelinės tachikardijos paroksizmus, galvos sunkumo pojūtį ir galūnių perštėjimą. Perdozavimo simptomai yra galvos skausmas, vėmimas, hipertenzija, refleksinė bradikardija ir kitos širdies aritmijos.
Jei labai padidėja kraujospūdis, jį galima nedelsiant sumažinti pavartojus alfa adrenerginius receptorius blokuojančio vaistinio preparato (pvz., 5‑60 mg fentolamino į veną per 10‑30 minučių, jei reikia, tokią dozę kartojant). Stipriai padidėjus kraujospūdžiui, tikėtina, kad pasireikš refleksinė bradikardija.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – širdį stimuliuojantys vaistiniai preparatai, išskyrus širdį veikiančius glikozidus, adrenerginiai ir dopaminerginiai vaistiniai preparatai, ATC kodas – C01CA06.

Veikimo mechanizmas
Fenilefrino poveikis daugiausiai priklauso nuo tiesioginio poveikio alfa adrenerginiams receptoriams. Terapinėmis dozėmis šis vaistinis preparatas reikšmingo stimuliuojamojo poveikio širdyje esantiems beta adrenoreceptoriams (beta‑1 adrenoreceptoriams) nesukelia, tačiau vartojant didesnes dozes, šie receptoriai gali būti aktyvinami reikšmingai. Fenilefrinas nestimuliuoja bronchuose ir periferinėse kraujagyslėse esančių beta adrenoreceptorių (beta‑2 adrenoreceptorių). Manoma, kad alfa adrenerginį poveikį lemia ciklinio adenozino‑3',5'‑monofosfato (cAMF) susidarymo slopinimas dėl fermento adenilatciklazės slopinimo, o beta adrenerginį poveikį sukelia adenilatciklazės aktyvumo stimuliavimas. Be to, fenilefrinas sukelia netiesioginį poveikį, išlaisvindamas norepinefriną iš jo kaupimosi vietų.

Farmakodinaminis poveikis
Dominuojantis fenilefrino poveikis pasireiškia kardiovaskulinei sistemai. Parenterinis suleidimas sukelia sistolinio ir diastolinio kraujospūdžio padidėjimą. Kartu su kraujagysles sutraukiančiu fenilefrino poveikiu pasireiškia reikšminga refleksinė bradikardija, kurią galima blokuoti atropinu. Pavartojus atropino, didelės dozės širdies susitraukimų dažnį padidina tik šiek tiek. Širdies minutinis tūris šiek tiek sumažėja, o periferinis pasipriešinimas reikšmingai padidėja. Kraujo tėkmės laikas šiek tiek pailgėja ir veninis spaudimas šiek tiek padidėja. Venų konstrikcija nebūna reikšminga. Dauguma kraujagyslių susiaurėja. Inkstų, vidaus organų, odos ir galūnių kraujotaka sumažėja, tačiau vainikinė kraujotaka padidėja. Plaučių kraujagyslės susitraukia ir padidėja spaudimas plaučių arterijoje.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Fenilefrinas yra stiprų kraujagysles sutraukiantį poveikį sukeliantis vaistinis preparatas, kuris veikia beveik vien tik stimuliuodamas alfa‑1 adrenerginius receptorius. Tokia arterijų vazokonstrikcija, pasireiškianti kartu su venų vazokonstrikcija, padidina kraujospūdį ir sukelia refleksinę bradikardiją. Kraujagysles sutraukiantis poveikis yra silpnesnis nei noradrenalino, tačiau trunka ilgiau. Parenteriniu būdu fenilefrinas yra vartojamas hipotenzijai koreguoti, pvz., pasireiškus kraujotakos nepakankamumui, bendrosios ar spinalinės anestezijos metu arba esant vaistinių preparatų sukeltai hipotenzijai. Paskelbta daug klinikinių tyrimų, kurių metu fenilefrinas buvo vartojamas mažos rizikos nėščioms moterims atliekant cezario pjūvį spinalinės anestezijos metu.
Fenilefrinas leido palaikyti motinos kraujospūdį beveik tokį patį, koks buvo iš pradžių, sumažino pykinimo ir vėmimo dažnį, o vaisiaus acidozė nepasireiškė.
Stipri arterinė vazokonstrikcija sukelia pasipriešinimą skilvelių išstumiamo kraujo požiūriu (padidėja pokrūvis). Tai sumažina minutinį širdies tūrį. Toks poveikis būna mažiau išreikštas sveikiems asmenims, tačiau gali būti intensyvesnis, jei pacientas jau serga širdies nepakankamumu.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Pasiskirstymas
Po vienos dozės pavartojimo pasiskirstymo tūris yra 340 litrų.

Eliminacija
Didelė fenilefrino dalis išsiskiria per inkstus m‑hidroksimigdolų rūgšties ir fenolinių konjugatų forma.
Po oda ar į raumenis suleisto fenilefrino poveikis prasideda po 10‑15 minučių. Po oda ar į raumenis suleisto vaistinio preparato veiksmingas poveikis išlieka atitinkamai apytiksliai iki vienos ir iki dviejų valandų.
Po suleidimo į veną poveikis trunka 20 minučių.
Duomenų apie jungimąsi prie kraujo plazmos baltymų nėra.
Duomenų apie farmakokinetiką ypatingose populiacijose nėra.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kitokių saugumui reikšmingų ikiklinikinių duomenų, nei jau paminėti vaistinio preparato charakteristikų santraukoje (PCS), nėra.
Ikiklinikinių duomenų apie fenilefrino poveikį vaisingumui ir reprodukcijai nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio chloridas
Vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Phenylephrine hydrochloride Sintetica nėra suderinamas su šarminiais tirpalais, geležies druskomis ar kitais metalais, fenitoino natrio druska ir oksiduojančiomis medžiagomis.
Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3	Tinkamumo laikas

Ampulės: 3 metai.
Flakonas: 30 mėnesių.

Po atidarymo suvartoti nedelsiant.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Negalima užšaldyti.
Atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas.

I tipo vieno taško įpjovos skaidraus bespalvio stiklo 5 ml ampulės.
Dėžutėje yra 10 ampulių po 5 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo.

I tipo skaidraus bespalvio stiklo 50 ml flakonas.
Dėžutėje yra 1 flakonas, kuriame yra 50 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš injekciją ar infuziją Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml skiesti nereikia.

Tik vienkartiniam vartojimui.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Münster
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/20/4600/001 – ampulė (5 ml), N10
LT/1/20/4600/002 – flakonas (50 ml), N1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. liepos 30 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. sausio 17 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. sausio 17 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (‑ų), atsakingo (‑ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (‑ai) ir adresas (‑ai)

Sirton Pharmaceuticals S.p.A.
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italija

arba

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11, Hafen
48155 Münster
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ AMPULĖMS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
fenilefrino hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (‑IOS) MEDŽIAGA (‑OS) IR JOS (‑Ų) KIEKIS (‑IAI)

1 ml yra 0,1 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 0,08 mg fenilefrino).
Vienoje 5 ml ampulėje yra 0,5 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 0,4 mg fenilefrino).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Vandenilio chlorido rūgštis
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis ar infuzinis tirpalas
10 x 5 ml ampulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Leisti arba infuzuoti į veną.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Norėdami atidaryti, pasukite

	
[image: ][image: ][image: ]


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (‑I) SPECIALUS (‑ŪS) ĮSPĖJIMAS (‑AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}
Po atidarymo suvartoti nedelsiant.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Münster
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/20/4600/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}








INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

 KARTONO DĖŽUTĖ 0,1 mg/ml 50 ml FLAKONUI

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
fenilefrino hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (‑IOS) MEDŽIAGA (‑OS) IR JOS (‑Ų) KIEKIS (‑IAI)

1 ml tirpalo yra 0,1 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 0,08 mg fenilefrino).

Viename 50 ml tirpalo flakone yra 5 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 4 mg fenilefrino).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Vandenilio chlorido rūgštis
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis ar infuzinis tirpalas
1 x 50 ml flakonas
5 mg/50 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Leisti į veną.
Paruoštas vartoti.
Tik vienkartiniam vartojimui.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (‑I) SPECIALUS (‑ŪS) ĮSPĖJIMAS (‑AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Münster
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/20/4600/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Po atidarymo suvartoti nedelsiant.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖ 5 ml


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (‑AI)

Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
fenilefrino hidrochloridas

i.v.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}
Po atidarymo suvartoti nedelsiant.


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

0,5 mg/5 ml


6.	KITA

Sintetica logo







INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

50 ml FLAKONAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
fenilefrino hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (‑IOS) MEDŽIAGA (‑OS) IR JOS (‑Ų) KIEKIS (‑IAI)

1 ml tirpalo yra 0,1 mg fenilefrino hidrochlorido.

Viename 50 ml tirpalo flakone yra 5 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 4 mg fenilefrino).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Vandenilio chlorido rūgštis
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas
5 mg/50 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Leisti į veną.
Paruoštas vartoti.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE


7.	KITAS (‑I) SPECIALUS (‑ŪS) ĮSPĖJIMAS (‑AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Münster
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/20/4600/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Po atidarymo suvartoti nedelsiant.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.
























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

[bookmark: _Hlk20842878]Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
fenilefrino hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Phenylephrine hydrochloride Sintetica ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Phenylephrine hydrochloride Sintetica
3.	Kaip vartoti Phenylephrine hydrochloride Sintetica
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Phenylephrine hydrochloride Sintetica
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Phenylephrine hydrochloride Sintetica ir kam jis vartojamas

Phenylephrine hydrochloride Sintetica sudėtyje yra fenilefrino hidrochlorido, kuris priklauso vaistų, vadinamų adrenerginiais širdies stimuliatoriais, grupei. Jis didina kraujospūdį, nes susiaurina kraujagysles. Phenylephrine hydrochloride Sintetica vartojama žemam kraujospūdžiui koreguoti spinalinės, epidurinės ir bendrosios nejautros metu suaugusiesiems.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Phenylephrine hydrochloride Sintetica

Phenylephrine hydrochloride Sintetica vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija fenilefrino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu yra didelis kraujospūdis arba sergate periferinių kraujagyslių liga (yra bloga kraujotaka);
-	jeigu yra per didelis skydliaukės aktyvumas;
-	jeigu nuo depresijos vartojate vaistų, vadinamų monoaminooksidazės inhibitoriais (MAOI) (pvz., iproniazido, nialamido), arba jų vartojote paskutinių 14 dienų laikotarpiu;
-	jeigu vartojate simpatinę nervų sistemą netiesiogiai stimuliuojančių vaistų: gali susiaurėti kraujagyslės ar labai padidėti kraujospūdis;
-	jeigu per burną ir (arba) į nosį vartojate simpatinės nervų sistemos alfa adrenoreceptorius tiesiogiai stimuliuojančių vaistų kurie naudojami hipotenzijai ar nosies užgulimui gydyti: gali susiaurėti kraujagyslės ar labai padidėti kraujospūdis.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš Jums skiriant vartoti Phenylephrine hydrochloride Sintetica, jeigu Jums yra:
· bet koks širdies sutrikimas ar liga, įskaitant lėtinius širdies sutrikimus, periferinių kraujagyslių nepakankamumą, širdies ritmo sutrikimus, tachikardiją (dažną širdies plakimą) ar krūtinės anginą;
· cukrinis diabetas;
· nekontroliuojama per aktyvi skydliaukės veikla;
· bradikardija (retas širdies plakimas);
· dalinė širdies blokada;
· arterinė hipertenzija (didelis kraujospūdis);
· kraujagyslių liga, vadinama arterijų skleroze (kraujagyslių sienelių sukietėjimas ir sustorėjimas);
· bloga smegenų kraujotaka;
· uždaro kampo glaukoma (reta akių liga).

Jei yra sunkus širdies nepakankamumas, fenilefrinas dėl kraujagyslių susiaurėjimo jį gali pasunkinti.
Gydymo metu bus stebimas Jūsų arterinis kraujospūdis. Jei sergate širdies liga, bus papildomai stebimos Jūsų gyvybinės funkcijos.

Vaikams ir paaugliams
Šio vaisto vaikams vartoti nerekomenduojama, nes nepakanka duomenų apie veiksmingumą, saugumą ir dozavimo rekomendacijas.

Kiti vaistai ir Phenylephrine hydrochloride Sintetica
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.
Ypač toliau išvardyti vaistai gali keisti Phenylephrine hydrochloride Sintetica poveikį arba Phenylephrine hydrochloride Sintetica – jų poveikį.
· Kai kurie antidepresantai (iproniazidas, nialamidas, moklobemidas, toloksatonas, dezipramidas, imipraminas, milnacipranas, venlafaksinas).
· Dihidroergotaminas, ergotaminas, metilergotaminas, metizergidas (vaistai nuo migrenos).
· Linezolidas (antibiotikas).
· Bromokriptinas, kabergolinas, lizuridas, pergolidas (nuo Parkinsono ligos).
· Vaistas, vartojamas pieno išsiskyrimą skatinančio hormono gamybai slopinti (kabergolinas).
· Vaistas, vartojamas apetitui slopinti.
· Vaistai, vartojami nuo didelio kraujospūdžio (guanetidinas).
· Vaistai, vadinami alfa adrenoblokatoriais arba beta adrenoblokatoriais (jų vartojama nuo širdies sutrikimų arba kraujospūdžiui mažinti).
· Vaistai, kurie vartojami per burną arba į nosį ir sutraukia kraujagysles (etilefrinas, midodrinas, nafazolinas, oksimetazolinas, sinefrinas, tetrizolinas, tuaminoheptanas, timazolinas).
· Įkvepiami anestetikai (desfluranas, enfluranas, halotanas, izofluranas, metoksifluranas, sevofluranas).
· Vaistai, vartojami nuo širdies nepakankamumo ir tam tikro neritmiško širdies plakimo (širdį veikiantys glikozidai).
· Vaistas, vartojamas nenormaliam širdies ritmui gydyti (chinidinas).
· Gimdymo metu vartojamas vaistas (oksitocinas).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.
Fenilefrino saugumas jo vartojant nėštumo ir žindymo laikotarpiu nenustatytas.
Fenilefrino vartojimas vėlyvuoju nėštumo laikotarpiu ar gimdymo metu gali sumažinti vaisiaus širdies susitraukimų dažnį ir deguonies kiekį.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Duomenys neaktualūs.

Phenylephrine hydrochloride Sintetica sudėtyje yra natrio
Šio vaisto mililitre yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


[bookmark: _Hlk20844970]3.	Kaip vartoti Phenylephrine hydrochloride Sintetica

Paprastai Phenylephrine hydrochloride Sintetica vartojamas ligoninėje arba klinikoje.
Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinio ar infuzinio tirpalo galima lėtai suleisti arba infuzuoti (sulašinti) į veną.

Dozavimas suaugusiesiems, įskaitant senyvus pacientus
Lėtai į veną suleidžiama smūginė Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinio ar infuzinio tirpalo dozė yra 50‑100 mikrogramų fenilefrino, tokią dozę pagal poreikį galima kartoti.
Be to, Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinio ar infuzinio tirpalo galima infuzuoti lašinant į veną: dozė yra 25‑100 mikrogramų/min., ji koreguojama pagal atsaką.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (inkstai neveikia tinkamai)
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, gali reikėti mažesnių fenilefrino dozių.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi (kepenys neveikia tinkamai)
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, gali reikėti didesnių fenilefrino dozių.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Šio vaisto vaikams vartoti nerekomenduojama, nes nepakanka duomenų apie veiksmingumą, saugumą ir dozavimo rekomendacijas.

Ką daryti pavartojus per didelę Phenylephrine hydrochloride Sintetica dozę?
Gali pasireikšti šių simptomų: palpitacijos (širdies plakimo pojūtis), širdies ritmo sutrikimai, tachikardija (dažnas širdies plakimas).
Perdozavimas nėra tikėtinas, nes Phenylephrine hydrochloride Sintetica Jums ligoninėje arba klinikoje suleis kvalifikuotas sveikatos priežiūros specialistas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Tam tikras šalutinis poveikis gali būti sunkus. Nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jei pasireiškia bet kuris toliau paminėtas šalutinis poveikis.
· Neritmiškas širdies plakimas (aritmija).
· Krūtinės skausmas ar krūtinės angina.
· Širdies plakimo pojūtis krūtinėje.
· Kraujavimas į smegenis (kalbos sutrikimas, svaigulys, vienos kūno pusės paralyžius).
· Psichozė (realybės suvokimo netekimas).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Padidėjusio jautrumo (alerginė) reakcija.
· Per didelis vyzdžių išsiplėtimas.
· Padidėjęs akispūdis (glaukomos pasunkėjimas).
· Jaudrumas (per didelis organo ar kūno dalies jautrumas).
· Susijaudinimas (neramumas).
· Nerimas.
· Sumišimas (minčių susipainiojimas).
· Galvos skausmas.
· Nervingumas.
· Nemiga (užmigimo ar miegojimo sutrikimas).
· Drebulys (tremoras).
· Odos deginimo pojūtis.
· Odos dilgčiojimas.
· Odos niežėjimas ar perštėjimas (parestezija).
· Retas arba dažnas širdies plakimas.
· Didelis kraujospūdis.
· Pasunkėjęs kvėpavimas.
· Skystis plaučiuose.
· Pykinimas.
· Vėmimas.
· Prakaitavimas.
· Blyškumas ar odos pabalimas (blyški odos spalva).
· „Žąsies oda“.
· Audinių pažeidimas injekcijos vietoje.
· Raumenų silpnumas.
· Šlapinimosi pasunkėjimas ar šlapimo susilaikymas.
· Per gausus seilių išsiskyrimas.
· Medžiagų apykaitos sutrikimas, įskaitant gliukozės apykaitos sutrikimą.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Phenylephrine hydrochloride Sintetica

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Negalima užšaldyti.
Po atidarymo suvartoti nedelsiant.

Ant kartono dėžutės ir ampulės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Phenylephrine hydrochloride Sintetica sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra fenilefrinas. 1 ml yra 0,1 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 0,08 mg fenilefrino).
· Pagalbinės medžiagos yra natrio chloridas, vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo.

Phenylephrine hydrochloride Sintetica išvaizda ir kiekis pakuotėje
Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis, sterilus tirpalas 5 ml stiklo ampulėje (tiekiamas pakuotėse po 10 ampulių) arba 50 ml stiklo flakone (tiekiamas dėžutėje po vieną flakoną).

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Münster
Vokietija

Gamintojas
Sirton Pharmaceuticals S.p.A.
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italija

arba

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11, Hafen
48155 Münster
Vokietija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Valstybės narės pavadinimas
	Vaisto pavadinimas

	Austrija
	Biorphen 0.1 mg/ml Injektions-/Infusionslösung

	Vokietija
	Biorphen 0.1 mg/ml Injektions-/Infusionslösung

	Danija
	Biorphen

	Estija
	Biorphen 0.1 mg/ml

	Suomija
	Fenylefrin Sintetica 0,08 mg/ml

	Kroatija
	Biorphen 0.1 mg/ml

	Vengrija
	Biorphen 0.1 mg/ml

	Islandija
	Biorphen 0.1 mg/ml

	Lietuva
	Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

	Latvija 
	Biorphen 0,1 mg/ml šķīdums injekcijām/infūzijām

	Nyderlandai
	Biorphen 0,1 mg/ml

	Norvegija
	Biorphen

	Lenkija
	Biorphen

	Švedija
	Fenylefrin Sintetica 0,08 mg/ml

	Graikija
	Biorphen 0.1 mg/ml διάλυμα για ένεση/έγχυση

	Kipras
	Biorphen 0.1 mg/ml διάλυμα για ένεση/έγχυση

	Slovėnija
	Fenilefrin Sintetica 0,1 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

	Rumunija
	Biorphen 0,1 mg/ml soluţie injectabilă/perfuzabilă



[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-01-17.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Pakuotės lapelis: informacija sveikatos priežiūros specialistams
Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Kokybinė ir kiekybinė sudėtis
Fenilefrino hidrochloridas (Europos farmakopėja) 1,0 % m/V.
Kiekviename ml yra 0,1 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 0,08 mg fenilefrino).
Kiekvienoje 5 ml ampulėje yra 0,5 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 0,4 mg fenilefrino).
Kiekviename 50 ml flakone yra 5 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 4 mg fenilefrino).

Terapinės indikacijos
Phenylephrine hydrochloride Sintetica yra vartojamas spinalinės, epidurinės ar bendrosios anestezijos metu pasireiškusiai hipotenzijai gydyti suaugusiesiems.

Dozavimas ir vartojimo metodas
Prieš vartojimą reikia apžiūrėti, ar nėra dalelių ir ar nepakito spalva.
Tirpale neturi būti matomų dalelių.
Tik vienkartiniam vartojimui.

Suaugusiesiems
Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas.

Smūginė injekcija į veną
Pradinė dozė yra 50 mikrogramų fenilefrino, ją galima vartoti kartotinai, kol bus pasiektas norimas poveikis. Jei yra sunki hipotenzija, dozę galima didinti, tačiau smūginė dozė negali būti didesnė kaip 100 mikrogramų.

Nuolatinė infuzija
Pradinė dozė yra 25‑50 mikrogramų/min. fenilefrino. Dozę galima didinti arba mažinti, kad būtų palaikomas beveik normalus sistolinis kraujospūdis. 25‑100 mikrogramų/min. dozės paprastai būna veiksmingos

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, gali reikėti mažesnės Phenylephrine hydrochloride Sintetica dozės.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Kepenų ciroze sergantiems pacientams gali reikėti didesnės Phenylephrine hydrochloride Sintetica dozės.

Vaikams ir paaugliams
[bookmark: _Hlk37403463]Šis vaistinis preparatas nerekomenduojamas vartoti vaikams, nes trūksta duomenų apie veiksmingumą, saugumą ir dozavimo rekomendacijas.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės mažinti nereikia.

Farmakokinetinės savybės
[bookmark: _Hlk37403474]Phenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas skirtas vartoti tik į veną. Po oda ar į raumenis suleisto fenilefrino poveikis prasideda po 10‑15 minučių. Į veną ar į raumenis suleisto vaistinio preparato veiksmingas poveikis išlieka atitinkamai iki vienos ir iki dviejų valandų. Sušvirkštas į veną, jis trunka 20 minučių.

Nesuderinamumas
Phenylephrine hydrochloride Sintetica nėra suderinamas su šarminiais tirpalais, geležies druskomis ir kitais metalais, fenitoino natrio druska ir oksiduojančiomis medžiagomis.

Išsami informacija apie vaisto skyrimą pateikiama preparato charakteristikų santraukoje.

image1.png




image2.emf

