Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Phenylephrine Unimedic, 10 mg/ml,
koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Phenylephrinum

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Phenylephrine Unimedic i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek nalezy do grupy lekow adrenergicznych i dopaminergicznych. Lek Phenylephrine Unimedic
stosuje sie¢ w leczeniu niskiego ci$nienia krwi, ktore moze wystgpowac podczas znieczulenia r6znego
rodzaju.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phenylephrine Unimedic

Kiedy nie stosowa¢é leku Phenylephrine Unimedic:

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na fenylefryng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma nadcisnienie tetnicze (podwyzszone ci$nienie krwi);

jesli u pacjenta wystgpuje choroba naczyn obwodowych (stabe krazenie krwi);

jesli pacjent zazywa nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAO) stosowane w leczeniu
depresji (iproniazyd, nialamid), lub w ciggu 2 tygodni od ich odstawienia;

jesli pacjent ma cigzka nadczynnos¢ tarczycy (nadczynnosc tarczycy).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Phenylephrine Unimedic nalezy oméwic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka:

jesli pacjent jest w podesztym wieku,

jesli pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy;

jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia serca, jak staby puls, blok serca (cze$ciowy), choroby
migénia serca, stabe krazenie krwi w sercu, nieciezka niewydolno$¢ naczyn obwodowych,
zaburzenia rytmu serca, tachykardia (szybkie t¢tno), bradykardia (wolne te¢tno), dtawica piersiowa;
jesli pacjent ma stabe krazenie krwi w mozgu;

jesli u pacjenta wystgpuje miazdzyca (stwardnienie i zgrubienie $cian naczyn krwiono$nych);

jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca,



- jesli u pacjentki stosuje si¢ oksytocyne - dziatanie na naczynia krwionosne moze si¢ nasili¢ i
spowodowa¢ bardzo wysokie ci$nienie krwi 1 udar mézgu w okresie bezposrednio po porodzie;

- jesli pacjent choruje na nadcis$nienie tgtnicze krwi;

- jesli pacjent choruje na jaskre kata zamknietego.

U pacjentow z ciezka niewydolno$cia serca fenylefryna moze zwigkszy¢ niewydolno$¢ serca w
wyniku skurczu naczyn krwionos$nych.

W trakcie leczenia bgdzie kontrolowane Ci$nienie t¢tnicze krwi. U pacjentdow z chorobami serca
bedzie prowadzona dodatkowa kontrola czynno$ci zyciowych.

Dzieci
Lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci, ze wzglgdu na brak wystarczajacych danych
dotyczacych skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania i dawkowania.

Lek Phenylephrine Unimedica a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac leku Phenylephrine Unimedic:
- Z iproniazydem, nialamidem (leki przeciwdepresyjne).

Nastepujace leki moga wptywaé na dziatanie leku Phenylephrine Unimedic lub lek Phenylephrine
Unimedic moze wptywac na ich dziatanie podczas jednoczesnego stosowania:

- dihydroergotamina, ergotamina, metyloergometryna, metysergid (leki stosowane w migrenie);

- linezolid (antybiotyk);

- bromokryptyna, kabergolina, lizuryd, pergolid (leki stosowane w chorobie Parkinsona);

- dezypramina, imipramina, nortryptylina, moklobemid, toloksaton, minalcypram, wenlafaksyna (leki
przeciwdepresyjne);

- Srodki znieczulajace, ktore sa wdychane (desfluran, enfluran, halotan, izofluran, metoksyfluran,
sewofluran);

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (guanetydyna);

- leki stosowane w leczeniu niewydolnos$ci serca i w nieregularnym biciu serca (glikozydy nasercowe);
- leki stosowane w leczeniu zaburzenia rytmu serca (chinidyna);

- leki stosowane w czasie porodu (oksytocyna).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Tego leku nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
Tego leku nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersig, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.
Jednakze, w przypadku jednorazowego podania w czasie porodu, karmienie piersig jest mozliwe.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

Phenylephrine Unimedic zawiera so6d

Kazda amputka 0 pojemnosci 2 ml (zawierajaca 1 ml koncentratu) zawiera 0,2 mmol (3,7 mg) sodu.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Phenylephrine Unimedic



Lek jest podawany wylgcznie przez pracownikow stuzby zdrowia z odpowiednim przeszkoleniem i
doswiadczeniem.

Stosowanie u 0s6b dorostych
Lekarz lub pielggniarka podaje lek Phenylephrine Unimedic do zyty (dozylnie). Lekarz okresli
odpowiednia dawke dla pacjenta, czas podawania oraz sposob podawania.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek moga by¢ konieczne mniejsze dawki fenylefryny.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentow z marsko$cig watroby moga by¢ konieczne wigksze dawki fenylefryny.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku
Leczenie 0s6b w podeszlym wieku nalezy prowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci.

Stosowanie u dzieci
Nie jest zalecane stosowanie u dzieci w zwigzku z niewystarczajacymi danymi dotyczacymi
bezpieczenstwa stosowania, skutecznosci oraz zalecanej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Phenylephrine Unimedic

Objawy $wiadczace o zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku Phenylephrine Unimedic to:
szybsze i nieregularne bicie serca, bole gtowy, nudnosci, wymioty, psychoza paranoidalna, omamy i
nadci$nienie tgtnicze krwi (bol gtowy, dusznos$¢, zmeczenie).

Jest jednak mato prawdopodobne, ze do tego dojdzie, poniewaz lek jest stosowany w szpitalu.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizsze dziatania niepozadane zgltaszano z czestoscig nieznang.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ ciezkie.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan
niepozadanych:

- bol w klatce piersiowej lub bol w zwiazku z dtawica,

- nieregularne bicie serca,

- uczucie kotatania serca w klatce piersiowej,

- krwawienia w mdzgu (zaburzenia mowy, zawroty glowy, niedowtad jednej strony ciata),

- psychoza (utrata kontaktu z rzeczywistoscig).

Innymi dziataniami niepozadanymi moga by¢ (czgstos¢ jest nieznana):
- reakcje nadwrazliwosci (alergia),

- nadmierne rozszerzenie zrenic,

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

- drazliwo$¢ (nadmierna wrazliwo$¢ narzadu lub czesci ciala),
- pobudzenie (niepokoj),

- niepokdj,

- dezorientacja,

- bol glowy,

- nerwowosc,

- bezsenno$¢ (trudnosci z zasypianiem i snem),

- drzenie,

- pieczenie skory,

- mrowienie skory,

- uczucie swe¢dzenia lub mrowienie skory (parestezje),

- wolne lub szybkie tetno,

- wysokie cisnienie krwi (bdl glowy, dusznos¢, zmgczenie)
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- trudnosci w oddychaniu,

- ptyn w ptucach,

- nudnosci,

- wymioty,

- pocenie si¢,

- blados¢ skory (blady kolor skory),

- gesia skorka,

- uszkodzenie tkanek w miejscu wstrzyknigcia,

- ostabienie mie¢sni,

- trudnosci w oddawaniu moczu lub zatrzymanie moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Phenylephrine Unimedic
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ w trakcie uzycia przez 7 dni w temperaturze

pokojowej (od 20 do 25°C)

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie,
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi uzytkownik.
Zazwyczaj czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze

od 2°C do 8°C, chyba ze rozcienczenie dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Phenylephrine Unimedic

- Substancjg czynng jest fenylefryna. Lek Phenylephrine Unimedic zawiera 10 mg/ml fenylefryny
(w postaci fenylefryny chlorowodorku).


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

- Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu cytrynian, kwas cytrynowy bezwodny, woda do
wstrzykiwan oraz kwas solny (do ustalenia pH) i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Phenylephrine Unimedic i co zawiera opakowanie

Klarowny, bezbarwny roztwor.

Lek Phenylephrine Unimedic, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/

do infuzji jest dostepny w szklanych amputkach (0 pojemnosci 2 ml) zawierajacych po 1 ml roztworu.

Opakowania po 5, 10, 20, 50 lub 100 amputek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Unimedic Pharma AB
Box 6216

102 34 Sztokholm
Szwecja

Wytwérca
Unimedic AB
Storjordenvigen 2
SE-864 31 Matfors
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla pracownikow stuzby zdrowia:
Roztwor ma duze stezenie i musi byc¢ rozcienczony przed podaniem.

Odtwarzanie/rozcienczenie:

Lek Phenylephrine Unimedic 10 mg/ml podaje si¢ jako dozylne wstrzyknigcie lub infuzje,

po rozcienczeniu roztworem sodu chlorku 9 mg/ml (lub roztworem glukozy 50 mg/ml).

- Rozcienczanie do stezenia 100 mikrogramow/ml: 1 ml roztworu o stezeniu 10 mg/ml rozciencza si¢
100 ml roztworu sodu chlorku 9 mg/ml (lub roztworu glukozy 50 mg/ml).

- Rozcienczanie do stezenia 50 mikrograméw/ml: 1 ml roztworu 0 stezeniu 10 mg/ml rozciencza si¢
200 ml roztworu sodu chlorku 9 mg/ml (lub roztworu glukozy 50 mg/ml).

Moga wystepowac inne stezenia.



