SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Biorphen 10 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 10 mg af fenylephrinhydrokl6ridi sem jafngildir 8,2 mg af
fenylefrini.

1 lykja med 1 ml inniheldur 10 mg af fenylefrinhydrokléridi sem jafngildir 8,2 mg af fenylefrini.

Hjalparefni med pekkta verkun:
1 lykja med 1 ml inniheldur 0,103 mmol (eda 2,36 mg) af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer litlaus lausn an synilegra agna.
pH 3,0-5,0.

Osmolstyrkur: 270 til 300 mOsm/I.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Biorphen er &tlad fullordnum til medferdar vid lagprystingi vid manudeyfingu, utanbastsdeyfingu og
svaefingu.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir
Biorphen 10 mg/ml stungulyf, lausn méa gefa undir hio eda i vodva i 2 til 5 mg skdmmtum af
fenylefrini og med frekari 1 til 10 mg skdmmtum ef porf krefur og samkveaemt svérun.

Einnig ma gefa 8,2 mg af fenylefrini (1 ml af Biorphen 10 mg/ml stungulyf, lausn) pynnt i 500 ml af
glukosa 50 mg/ml (5%) eda natriumkl6rio 9 mg/ml (0,9%) med innrennsli i blased. Upphafsskammtur
er 25 til 50 ug af fenylefrini. Skammta méa auka eda minnka til ad viohalda slagbilsprystingi nalaegt
edlilegu gildi. Skammtar & bilinu 25 til 100 pg/min. eru yfirleitt virkir.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
porf kann ad vera & minni skdmmtum af Biorphen hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi:
porf kann ad vera & steerri skommtum af Biorphen hja sjuklingum med skorpulifur.

Aldragir sjuklingar:
Geta skal varuoar vio medferd aldradra.



Born:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun fenylefrins hja bornum. Engar upplysingar liggja fyrir.

Adferd vid lyfjagjof:

Biorphen 10 mg/ml, stungulyf/innrennslislyf, lausn til haegrar inndeelingar i bld&d eda innrennslis i
blazed.

Biorphen 10 mg/ml, stungulyf/innrennslislyf, lausn skal eingdngu gefin af heilbrigdisstarfsménnum
med videigandi pjalfun og reynslu.

4.3 Frébendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki ma nota fenylefrin hja sjuklingum med alvarlegan haprysting eda Uteedasjukdom. bad geeti leitt til
bl6dpurrdar og heettu & yldudrepi eda segamyndun i &edum.

| samsettri medferd med adrenvirkum lyfjum med 6beina verkun: hatta 4 @dasamdratti og/eda
haprystingskreppu (sja kafla 4.5).

| samsettri medferd med alfa-adrenvirkum lyfjum (til inntoku og/eda til notkunar i nef): heetta &
®dasamdratti og/eda haprystingskreppu (sja kafla 4.5).

| samsettri medferd med dsérteekum mondaminoxidasahemlum (MAO hemlum) (eda innan 2 vikna fra
pvi ad medferd var haett) vegna heettu & haprystingskdstum og hugsanlega banveenum ofurhita (sja
kafla 4.5).

Ekki mé nota Biorphen hja sjuklingum med verulega ofvirkni skjaldkirtils.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Fylgjast skal med slagadaprystingi medan & medferd stendur.

Geeta skal varudar pegar Biorphen er gefid sjuklingum meo:
o sykursyki,

. slagedahaprysting,

o slagaedargulp,

o ofvirkan skjaldkirtil sem ekki hefur nadst stjorn 4,

o kransaedasjukddém og langvinnan hjartasjukdom,

° heegslatt,
o gattasleglarof ad hluta,
° hradtakt,

° takttruflanir,

o hjartadng (fenylefrin getur valdid eda aukid hjartadng hja sjuklingum med kransaedasjukdém og
sOgu um hjartadng),

o starfsbilun i Gtlegum &dum sem ekki er alvarleg,

o prénghornsgléaku.

Biorphen getur valdid minnkudu hjartadtfalli. bvi skal geeta ytrustu vartdar pegar pad er gefid
sjuklingum med a&dakdlkun, 6ldrudum og sjuklingum med minnkad heila- eda kranseedabl6dfladi.
Fylgjast skal naid med lifsmorkum hja sjuklingum med skerdingu & atfalli hjarta eda
kranseedagedasjukdom og ihuga ad minnka skammta pegar blodprystingur liggur nélegt nedri mérkum
marksvidsins.

Hja sjuklingum med alvarlega hjartabilun eda hjartalost getur Biorphen valdid versnun hjartabilunar
vegna edasamdrattarins sem pad veldur (haekkun slagedaprystings).
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Fylgjast parf sérstaklega vel med inndelingu fenylefrins til ad fordast ad lyfid komist i vefina i kring,
par sem pad getur valdid vefjadrepi.

Minni skammta kann ad vera porf hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Steerri skammta kann ad vera porf hja sjuklingum med skorpulifur.

EkKi er meelt med notkun lyfsins samhlida eftirfarandi lyfjum vegna heettu a eedasamdratti og/eda

haprystingskreppu sem tengist ébeinni adrenvirkni pess (sja kafla 4.5):

. dopaminvirkum ergotalkal6idum (bromokriptini, kabergo6lini, listridi eda pergdlidi) eda
a@daprengjandi lyfjum (dihydréergotamini, ergotamini eda metysergidi, metylergometrini)

. i samsettri medferd med linezolidi

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samsetningar sem ekki mé& nota (sja kafla 4.3)

- Osértaekir mondaminoxidasahemlar (MAO-hemlar) (iproniazid, nialamid): hetta &
haprystingskdstum, ofurhita sem hugsanlega er banveenn. Vegna hins langa verkunartima
MAO-hemla er pessi milliverkun enn hugsanleg 15 dégum eftir ad medferd med MAO-hemlum
var heett.

- Adrenvirk lyf med ébeina verkun (efedrin, metylfenidat, syndarefedrin): heetta & eedasamdraetti
og/eda haprystingskreppu.

- Alfa-adrenvirk lyf (til inntoku og/eda til notkunar i nef) (etilefrin, midodrin, nafazélin,
oxymetazolin, synefrin, tetryzd6lin, tdaminéheptan, tymazolin): haetta & eedasamdreetti og/eda
haprystingskreppu.

Samsetningar sem eru ekki radlagdar (sja kafla 4.4)

- Dopaminvirkir ergotalkaloidar (bromdkriptin, kabergdlin, listrid og pergdlid): heetta &
a@dasamdratti og/eda haprystingskreppu.

- Aodaprengjandi ergotalkal6idar (dihydréergétamin, ergétamin, metylergémetrin, metysergio):
heetta 4 edasamdraetti og/eda haprystingskreppu.

- Linezdlid: haetta & edasamdraetti og/eda haprystingskreppu.

- prihringlaga punglyndislyf (desipramin, imipramin, nortriptylin): heetta a haprystingskdstum
med hugsanlegum takttruflunum (homlun a inntéku adrenalins eda noradrenalins i semjupraedi).

- Noradrenvirk-serotonvirk punglyndislyf (milnasipran, venlafaxin): heetta haprystingskdstum
med hugsanlegum takttruflunum (hémlun & inntéku adrenalins eda noradrenalins i semjupreedi).

- Sérhafdir méndaminoxidasahemlar af gerd A (MAO hemlar) (m6klobemid, téloxatan): heetta &
a@dasamdratti og/eda haprystingskreppu.

- Guanetidin og skyld lyf: veruleg haekkun & bl6dprystingi (ofvirkni tengd minni samdreetti i
semjukerfi og/eda hémlun & inntéku adrenalins eda noradrenalins i semjupraedi). Ef ekki er haegt
a0 fordast pessa samsetningu skal nota med vard minni skammta af adrenvirkum lyfjum.

- Hjartaglykosio, kinidin: aukin hatta & takttruflunum.

- Rokgjorn halogen svafingarlyf (desfluran, enfldran, hal6tan, iséfluran, metoxyflaran,
sevofliran): hatta & hdprystingskreppu og hjartslattartruflunum allt adgerdartimabilio.

Samsetningar sem krefjast varudarradstafana vid notkun
Legherpandi lyf: Ahrif adrenvirkra amina sem hafa ahrif & bl6dprysting eru aukin. Pannig geta sum
legherpandi lyf valdid alvarlegum vidvarandi haprystingi og slagi i og eftir fadingu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi fenylefrins @ medgoéngu. Fyrirliggjandi upplysingar ar
dyrarannséknum naegja ekki til ad segja fyrir um ahrif lyfsins & medgongu, proska fosturvisis/fosturs,



feedingu og proska eftir feedingu. Hugsanleg haetta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki skal nota fenylefrin &
medgdngu nema bryna naudsyn beri til.

Brjostagjof

Litio magn af fenylefrini skilst Ut i brjostamjolk. Sé modurinni gefid eedaprengjandi lyf verdur barnid
Gtsett fyrir ahrifum a hjarta, eedar og taugar. EkKi skal nota fenylefrin & medan barn er haft a brjosti
nema veentanlegur avinningur vegi pyngra en hugsanleg ahztta.

Frjosemi
Engar upplysingar liggja fyrir um hrif & frjésemi eftir Utsetningu fyrir fenylefrini (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Flestar aukaverkanir fenylefrins eru skammtahadar og ma buast vid vegna lyfhrifa lyfsins.

Algengustu aukaverkanirnar eru hagslattur, haprystingskost, 6gledi og uppkdst. Haprystingur er
algengari eftir stéra skammta.

Listi yfir aukaverkanir
Tioni: ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Flokkun eftir lifferum Aukaverkanir

Onamiskerfi Ofnami

Efnaskipti og naring Oedlileg umbrot glikdsa

Gedreen vandamal Seeluvima, esingur, kvidi, gedrof, rugl

Taugakerfi Hofudverkur, dofi, fylling (fullness) i hofai,
taugaostyrkur, svefnleysi, ndladofi, skjalfti

Augu Ljésopsvikkun, versnun undirliggjandi
prénghornsgléku

Hjarta Vidbragdsheagslattur, takttruflun, hradtaktur,

hjartastopp, hjartadng, hjartslattarénot,
bl6dpurrd i hjarta

F/Edar Heilablaeding, haprystingur, lagprystingur med
sundli, yfirlid, rodi, kéld had, folvi

Ondunarferi, brjésthol og midmaeeti Medi, lungnabjugur

Meltingarfaeri Uppkdst, ofurslef, 6gledi

HGA og undirhad Svitnun, harris, svitamyndun, folvi eda hvitur
bleer 4 hio

Nyru og pvagferi Erfidleikar vid pvaglat, pvagteppa

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a Drep vegna lyfs sem fer utan &dar a stungustad

ikomustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is..

4.9 Ofskdmmtun

Of stor skammtur getur valdid aukaslégum i sleglum og skammvinnum sleglahradtaktskdstum,
tilfinningu um fyllingu i hofdi og naladofa i atlimum. Einkenni ofskdmmtunar eru medal annars
hofudverkur, uppkast, haprystingur, vidbragdshaegslattur og adrar takttruflanir.

4


http://www.lyfjastofnun.is/

Ef mikil blodprystingshaekkun kemur fram er haegt ad medhondla hana tafarlaust med adrenvirkum a-
blokka (t.d. fentélamini 5 til 60 mg i.v. & 10-30 minatum, endurtekid eftir pérfum). Blast ma vid
vidbragdshagsleetti vid verulega haekkun & blodprystingi.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hjartaérvandi lyf 6nnur en hjartaglykoésidar, adrenvirk og dopaminvirk Iyf,
ATC-flokkur: CO1C A06

Verkunarhattur

Fenylefrin verkar einkum med beinum ahrifum & alfa-adrenvirka vidtaka. | medferdarskdmmtum hefur
lyfid engin marktaek drvandi ahrif & beta-adrenvirka vidtaka hjartans (betal-adrenvirka vidtaka) en
veruleg virkjun pessara vidtaka getur komid fyrir pegar steerri skammtar eru gefnir. Fenylefrin 6rvar
ekki beta-adrenvirka vidtaka i berkjum eda Gtlegum adum (beta2-adrenvirka vidtaka). Talid er ad
alfa-adrenvirk ahrif séu vegna hémlunar & framleidslu a hringlaga adenosin-3',5'-mondéfosfati (CAMP)
med homlun & ensiminu adenylsyklasa, en beta-adrenvirk ahrif eru af véldum orvunar & virkni
adenylsyklasa. Fenylefrin hefur einnig 6bein ahrif med pvi ad losa noradrenalin fra geymslustédunum.

Lyfhrif
Fenylefrin verkar einkum & hjarta- og &dakerfi. Gjof utan meltingarvegar veldur haekkun & slagbils- og

panbilsprystingi. Samhlida blédprystingshaekkandi svorun vid fenylefrini kemur fram greinilegur
vidbragdshagslattur sem hindra ma med atropini; eftir gjof atropins auka stérir skammtar af lyfinu
hjartslattartionina adeins ad litlu leyti. Hjartaatfall minnkar litillega og Utlaegt vidnam eykst verulega.
Bldorasartimi lengist litillega og blaedarprystingur eykst litillega; blaeedasamdrattur er ekKki
greinilegur. Samdrattur verdur i flestum sedabedum; blddfladi til nyrna, hudar og Utlima minnkar en
bl6dflaedi i kranseedum eykst. Samdrattur verdur i lungnasedum og lungnaslagaedaprystingur haekkar.

Verkun og 6ryggi

Fenylefrin er 6flugt edaprengjandi lyf sem virkar nanast eingéngu med érvun alfa-1-adrenvirkra
vidtaka. Slikur samdrattur i slagsedum, dsamt samdreetti i bladeedum, veldur haekkun & blédprystingi og
heegslattarvidbragdi og blodprystingshaekkandi verkun pess er veikari en noradrenalins en stendur yfir
i lengri tima. Lyfid er notad til inndzlingar vid medhondlun & lagprystingsastandi, eins og pvi sem
fram kemur vid blédréasarbilun, sveefingu eda maenudeyfingu eda vid lagprysting af voldum lyfja. |
mdorgum birtum kliniskum rannséknum var fenylefrin notad hja pungudum konum i litilli &haettu sem
fengu manudeyfingu vid keisaraskurd.

Fenylefrin gerdi pad ad verkum ad haegt var ad halda bl6dprystingi médur nalaegt upphafsgildi og dr6
Ur 6gledi og uppkdstum an pess ad valda bl6dsyringu hja fostrinu.

Oflugur @dasamdrattur i slageedum veldur auknu vidnami i Gtfallsbroti slegils (auknum
slageedaprystingi). bad hefur i for med sér minnkun & hjartadtfalli, petta er minna aberandi hja
heilbrigdu falki en getur versnad ef um fyrri hjartabilun er ad raeeda.

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing
Dreifingarrammal eftir stakan skammt er 340 litrar.

Brotthvarf
Fenylefrin skilst ad verulegu leyti Gt um nyru sem m-hydroxymondlusyra og fenoltengd efnasambond.

Pegar fenylefrini er deelt undir hiid eda i vodva er verkunartiminn 10 til 15 minutur. Inndeling undir
had hefur ahrif i allt ad eina klukkustund og inndzling i vodva hefur ahrif i allt ad tveer klukkustundir.

Ahnrifin vara i 20 minGtur eftir gjof i blazed.



Proteinbinding i plasma er 0pekkt.
Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja sérstokum hépum.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar liggja fyrir sem eru taldar skipta mali fyrir 6ryggi adrar en paer sem
koma fram i samantekt a eiginleikum lyfs.

Engar forkliniskar upplysingar liggja fyrir um frjésemi og &hrif & &exlun eftir Gtsetningu fyrir
fenylefrini.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorig,

saltsyra (til ad stilla syrustig),

vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda Biorphen saman vid basiskar lausnir, jarnsolt og adra malma, fenytéinnatrium og
oxunarefni.

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3  Geymslupol

3ar.
Notid strax eftir opnun.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ma ekKi frjosa.
Geymsluskilyrai lyfsins eftir pynningu og opnun, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Biorphen 10 mg/ml stungulyf, lausn

Litlausar 2 ml lykjur ar gleri af gerd | med eins punkts skurdi (one point cut).

Askja med 10 lykjum sem innihalda 1 ml af stungulyfi, lausn.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Leidbeiningar um pynningu Biorphen 10 mg/ml:

pynna ma 1 ml af Biorphen 10 mg/ml stungulyf, lausn med 500 ml af glikdsa 50 mg/ml (5%) lausn
eda natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) lausn og gefa pad med innrennsli i blazd.

Eingbngu einnota.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
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8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/19/083/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 17. desember 2019.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. desember 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

29. desember 2021.



