FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fenylefrin Unimedic

0,05 mg/ml och 0,1 mg/ml injektionsvatska, losning
fenylefrin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Fenylefrin Unimedic ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Fenylefrin Unimedic
3. Hur du anvander Fenylefrin Unimedic

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fenylefrin Unimedic ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Fenylefrin Unimedic ar och vad det anvands
for

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

Fenylefrin som finns i Fenylefrin Unimedic kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Fenylefrin Unimedic

Anvand inte Fenylefrin Unimedic

® om du ar allergisk mot fenylefrin eller nagot annat
innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du lider av hypertension (forhojt blodtryck)
om du lider av perifer vaskular sjukdom (dalig blodcirkulation)
om du tar en icke-selektiv monooxidahammare (MAO) for
behandling av depression (iproniazid, nialamid), eller inom 2
veckor efter att den behandlingen upphort

® om du lider av allvarlig giftstruma (6veraktiv skoldkortel)

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges
Fenylefrin Unimedic.

om du ar aldre
om du har en overaktiv skoldkortel
om du lider av hjartproblem som lag puls, hjartblock (partiellt),
hjartmuskelsjukdom, dalig blodcirkulation i hjartat, forsamrad
blodcirkulation i benen, oregebunden hjartrytm, takykardi
(snabba hjartslag), bradykardi (langsamma hjartslag),
karlkramp
om du har dalig blodcirkulation i hjarnan
om du har aderforkalkning (forhardning och fortjockning av
blodkarlens vaggar)
om du har diabetes mellitus

® om du behandlas med oxytocin eftersom effekten pa karlen
kan forstarkas och orsaka kraftigt fornojt blodtryck och stroke
under perioden direkt efter forlossningen
om du lider av hogt blodtryck i artarerna

® om du lider av trangkammarvinkelglaukom (gron starr)

Patienter med allvarlig hjartsvikt kan forsamras vid behandling
med fenylefrin pa grund av sammandragning av blodkarl.
Blodtrycket i dina artarer kommer att under behandlingen. Om du
har en hjartsjukdom kommer aven funktionen av viktiga organ att
overvakas.

Barn och ungdomar

Lékemedlet rekommenderas inte till barn pa grund av otillréckliga
data angaende effekt, sdkerhet och doseringsrekommendationer.
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Andra lakemedel och Fenylefrin Unimedic

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra
lakemedel.

Anvand inte Fenylefrin Unimedic tillsammans med:

® iproniazid, nialamid (mot depression)

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas vid samtidig
anvandning:

® dihydroergotamin, ergotamin, metylergometrin, metysergid
(mot migran)
linezolid (antibiotika)
bromokriptin, karbergolin, lisurid, pergolid (mot Parkinsons
sjukdom)

® desipramin, imipramin, nortriptylin, moklobemid, toloxaton,
venlafaxin (mot depression)

® narkosmedel som inandas (desfluran, enfluran, halotan,
isofluran, metoxyfluran, sevofluran)

® |3kemedel for behandling av hogt blodtryck (guanetidin)
lakemedel for behandling av hjartsvikt och vid vissa
oregelbundna hjartslag (hjartglykosider)
lakemedel for behandling av onormal hjartrytm (kinidin)

® |3kemedel som anvands vid forlossning (oxytocin)

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

Graviditet
Detta lakemedel ska inte anvands under graviditet om det inte ar
absolut nodvandigt.

Amning

Detta lakemedel ska inte anvands under amning om det inte ar
absolut nodvandigt. | handelse av att du far detta en enda gang
under forlossning ar dock amning mojligt.

Korformaga och anviandning av maskiner

Ej relevant.

Fenylefrin Unimedic innehaller natrium

® Varje 10 ml ampull innehaller 1,6 mmol (36,8 mg) natrium.
Detta motsvarar 1,8% av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna.

® Varje 5 ml ampull innehaller 0,8 mmol (18,4 mg) natrium.
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg),
dvs ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Fenylefrin Unimedic
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Lakemedlet kommer att ges av halso-och sjukvardspersonal med
lamplig utbildning och erfarenhet.

Vuxna

Lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig Fenylefrin Unimedic i
en ven (intravenost). Din lakare kommer att bestamma ratt dos for
dig och nar och hur injektionen ska ges.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Patienter med nedsatt njurfunktion kan behdva lagre doser av
fenylefrin,

Patienter med nedsatt leverfunktion
Patienter med nedsatt leverfunktion kan behova hogre doser av
fenylefrin,

Aldre
Aldre ska behandlas med forsiktighet.

Barn
Lakemedlet rekommenderas inte till barn pa grund av otillréckliga
data angaende effekt, sdkerhet och doseringsrekommendationer.

Om du anvant for stor mangd av Fenylefrin
Unimedic

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel, kontakta lakare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken
samt radgivning.
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Tecken pa att du fatt for mycket Fenylefrin Unimedic &r snabbare
och oregelbundna hjartslag, huvudvark, illamaende, krékningar,
psykos, hallucinationer och hogt blodtryck.

Det ar inte sannolikt att detta sker eftersom du far [akemedlet pa
sjukhus.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:
Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Tala om for din lakare
omgaende om du far nagot av foljande:

bréstsmartor eller smarta pa grund av karlkramp

oregelbundna hjartslag

en kansla av att hjartat slar hart i brostett

hjarnblédning (talsvarigheter, yrsel, férlamning pa ena sidan av
kroppen)

® psykos (forlorar kontakt med verklighet)

Andra biverkningar som har rapporterats (okand frekvens)

overkanslighetsreaktion

overdrivet stora pupiller

okat tryck i 6gat (forsamring av gron starr)
oro (rastloshet)

angest

forvirring
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huvudvark

nervositet

sOmnsvarigheter (svart att somna eller sova)
skakningar (tremor)

brannande kansla pa huden

myrkrypningar i huden

klada eller stickningar pa huden (parestesia)
langsamma eller snabba hjartslag

hogt blodtryck

svarighet att andas

vatska i lungan/lungorna

illamaende

krakningar

svetttningar

blekhet, blek farg pa huden

gashud

vavnadsskada vid injektionsstallet
muskelsvaghet

svarigheter att kasta vatten eller totalt urinstopp

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Fenylefrin Unimedic ska forvaras

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar fenylefrin som fenylefrinhydroklorid
0,05 mg/ml respektive 0,1 mg/ml.

® OQvriga innehallsdmnen ar natriumklorid, natriumcitrat,
citronsyra, vatten for injektionsvatskor, saltsyra och
natriumhydroxid for pH justering.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos l6sning.
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Fenylefrin Unimedic 0,05 mg/ml, injektionsvatska, 16sning
tillhandahalls i glasampuller pa 10 ml.

Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml, injektionsvatska, l16sning
tillhandahalls i glasampuller pa 5 ml och 10 ml.

Ampullerna ar forpackade i plasttrag i kartonger om 5, 10, 20, 50
och 100 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Unimedic Pharma AB

Box 6216,

102 34
Stockholm

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, innehavaren av
godkannandet for forsaljning.

Tillverkare
Unimedic AB

Storjordenvagen 2
SE-864 31 Matfors

Denna bipacksedel andrades senast 2021-04-23
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