SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Fenylefrin Abcur 0,05 mg/ml, stungulyf, lausn
Fenylefrin Abcur 0,1 mg/ml, stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

I hverjum ml af stungulyfi, lausn, er fenylefrinhydroklorid sem samsvarar 50 mikrégrommum af
fenylefrini.
Hver 10 ml lykja inniheldur fenylefrinhydréklorid sem samsvarar 500 mikrogrommum af fenylefrini.

I hverjum ml af stungulyfi, lausn, er fenylefrinhydroklorid sem samsvarar 100 mikrégrommum af
fenylefrini.

Hver 5 ml lykja inniheldur fenylefrinhydréklérid sem samsvarar 500 mikrogrommum af fenylefrini.
Hver 10 ml lykja inniheldur fenylefrinhydroklério sem samsvarar 1,0 mg af fenylefrini.

Hver 20 ml lykja inniheldur fenylefrinhydroklorid sem samsvarar 2,0 mg af fenylefrini.

Hvert 50 ml hettuglas inniheldur fenylefrinhydréklorid sem samsvarar 5,0 mg af fenylefrini.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hvert 50 ml hettuglas inniheldur 8 mmal (185) mg natrium.
Hver 20 ml lykja inniheldur 3,2 mmdél (74 mg) natrium.
Hver 10 ml lykja inniheldur 1,6 mmél (37 mg) natrium.
Hver 5 ml lykja inniheldur 0,8 mmadl (18,5 mg) natrium.
Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Utlit: Teer, litlaus lausn.

pH: 4,5-6,5

Osmolalstyrkur: 280 — 320 mOsm/kg
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vid lagprystingi i sveefingu.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir

Stakur skammtur (bolus) i blaaeo:
Venjulegur skammtur er 50 mikrégrémm, sem ma endurtaka par til tileetludum &hrifum er néd.

Vid alvarlegan lagprysting méa auka skammta, &n pess ad fara p6 yfir 100 mikrogromm i stokum
skammti.



Samfellt innrennsli i blaa&od:

Upphafsskammtur er 25 til 50 mikrogromm/min. Skammta ma auka eda minnka til ad viohalda
slagbilsprystingi naleegt grunnlinugildum. Skammtar milli 25 og 100 mikrégrémm/min. hafa verid
taldir virkir.

Skert nyrnastarfsemi:
Minni skammta af fenylefrini kann ad vera porf hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi:
Steerri skammta af fenylefrini kann ad vera porf hja sjuklingum med skorpulifur.

Aldradir:
Geeta skal varidar vid meoferd aldradra.

Born
EkKki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun fenylefrins hja bérnum. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inndaelingar. Stakur skammtur (bolus) i blased eda innrennsli i blazd.
Fenylefrin Abcur skal adeins gefid af heilbrigdisstarfsfolki med vidunandi pjalfun og reynslu til
oruggrar notkunar & fenylefrini.

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

Ekki mé nota fenylefrin hja sjuklingum med alvarlegan haprysting eda a&edasjukddém i atlimum.
pad geti leitt til bl6dpurrdar og haettu a vefroti (gangrene) eda segamyndunar i @dum (vascular
thrombosis).

Fenylefrin & ekki ad gefa sjuklingum med alvarlega ofvirkan skjaldkirtil.

Gefid samhlida lyfi med dbeina adrenhermandi verkun (efedrin, metylfenidat, pseudoefedrin): Hatta &
sedasamdraetti og/eda haprystingskreppu (hypertensive crisis).

Gefid samhlida lyfi med alfa-adrenvirkni (til inntéku eda notkunar i nef) (etilefrin, midodrin,
nafazolin, oxymetazolin, synefrin, tetryzélin, thamindheptan, tymazélin): Haetta & eedasamdreetti
og/eda haprystingskreppu.

Gefid samhlida 6sérteekum mondamin-oxidasa (MAQO) hemli eda innan 2 vikna eftir ad medferd er
heett: Haetta a bradum haprystingi eda ofurhita sem getur mogulega leitt til dauda (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun
Fylgjast skal med slagaedaprystingi medan & medferd stendur.

Geeta skal vartoar pegar fenylefrin er gefid sjuklingum med:
sykursyki,

slagaedahaprysting,

ofvirkan skjaldkirtil sem ekki hefur nadst stjorn &,
kranseedasjukddm og langvinna hjartasjikdoma,
haegslatt,

gattasleglarof ad hluta

Fenylefrin getur valdid minnkudu hjartautfalli. bvi skal gaeta ytrustu varidar pegar pad er gefid
sjuklingum med a&dakdlkun, 6ldrudum og sjuklingum med minnkad heila- eda kransadablodflaedi.
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Hja sjuklingum med alvarlega hjartabilun eda hjartalost getur fenylefrin valdid versnun hjartabilunar
vegna &dasamdrattarins sem pad veldur (aukningar métprystings (afterload) sem hjartad parf ad vinna

gegn).

ihuga skal ad hafa titt eftirlit med lifsmorkum og laegri mdrkum bl6dprystings i storu hringrasinni med
tilliti til pess ad snda vid ahrifum eda haetta fenylefrin-medferd hja sjuklingum med sjukdéma svo sem
minnkad hjartadtfall eda sedasjukdém i atlimum.

Leegri skammta kann ad vera porf hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Steerri skammta af fenylefrini kann ad vera porf hja sjaklingum med skorpulifur.

Ekki er radlegt ad gefa lyfid dsamt eftirfarandi lyfjum vegna hattu & edasamdratti og/eda
hé&prystingskreppu i tengslum vid ébeina adrenvirkni pess; (sja kafla 4.5).
e ddpaminvirkum ergotalkaléioum (brémokriptin, caberg6lin, listrid eda pergdlid) eda
&daprengjandi lyfjum (dihydréergétamin, ergétamin, metylergémetrin eda metysergio)
o linezolioi

Fenylefrin er ekki atlad til notkunar hja einstaklingum med grunnt fremra augnholf eda ségu um brada
prénghornsglaku.

e Notkun & Fenylefrin Abcur hja sjuklingum med grunnt fremra augnholf, ségu um brada
prénghornsgléaku og/eda 6fullnaegjandi ljésopsvikkun getur aukid haettu & baedi lithimnuhaul
(iridocele) og heilkenni spennuleysis i lithimnu (floppy iris syndrome).

Hjalparefni

Lyfid inniheldur 185 mg af natrium i hverju 50 ml hettuglasi, sem samsvarar 9,3% af peim
dagskammti natriums sem WHO réadleggur fyrir fullordna, semer 2 g.

Lyfid inniheldur 74 mg af natrium i hverri 20 ml lykju, sem samsvarar 3,7% af peim dagskammti
natriums sem WHO radleggur fyrir fullordna, sem er 2 g.

Lyfid inniheldur 37 mg af natrium i hverri 10 ml lykju, sem samsvarar 1,9% af peim dagskammti
natriums sem WHO radleggur fyrir fullordna, sem er 2 g.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverri 5 ml lykju, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samsetningar sem eru frabendingar (sja kafla 4.3)
Lyf med 6beina adrenvirkni (efedrin, metylfenidat, pseudoefedrin): Heetta & edasamdreetti og/eda
haprystingskreppu.

Lyf med alfa-adrenvirkni (til inntoku eda notkunar i nef) (etilefrin, midédrin, nafazolin, oxymetazolin,
synefrin, tetryz6lin, thamindheptan, tymazolin): Haetta & edasamdraetti og/eda haprystingskreppu.

Osértaekir mondaminoxidasahemlar (MAO-hemlar) (ipréniazid, nialamid):
Hviduhaprystingur, ofurhiti, hugsanlega banveaenn. Vegna langs verkunartima MAO-hemla er
bessi milliverkun enn mdguleg 15 dégum eftir ad medferd med MAO-hemlum lykur.

Samsetningar sem eru ekki radlagdar (sja kafla 4.4)
Dopaminvirkir ergotalkaloidar (bromdkriptin, cabergdlin, lisurio, pergolid): Heetta & eedasamdreetti
og/eda haprystingskreppu.



Aodaprengjandi ergotalkal6idar (dihydréerg6tamin, ergétamin, metylergémetrin, metysergid): Heetta &
@dasamdratti og/eda haprystingskreppu.

Linezolid: Heetta 4 sedasamdreetti og/eda haprystingskreppu.

Samsetningar sem krefjast varudarradstafana vid notkun
Sérteekir (moclébemid, téloxaton) MAO-hemlar: EKKi er haegt ad utiloka heettu & lengingu verkunar
fenylefrins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki liggja fyrir neinar fullnaegjandi upplysingar um notkun Fenylefrin Abcur & medgdngu.

EKKi liggja fyrir fullneegjandi upplysingar ar dyrarannséknum um ahrif lyfsins a medgdngu, proska
fosturvisis/fosturs, feedingu og proska eftir feedingu. Hugsanleg ahztta fyrir menn er ekki pekkt.
Ekki ma nota fenylefrin & medgdngu nema pad sé augljéslega naudsynlegt.

Brjostagjof

Litid magn af fenylefrini skilst Ut i brjostamjolk.

Sé modurinni gefid edaprengjandi verdur barnid Gtsett fyrir ahrifum & hjarta og &dar og a taugakerfio.
Ekki méa nota Fenylefrin Abcur & medan barn er haft a brjosti nema hugsanlegur avinningur vegi
pyngra en hugsanleg hztta.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi eftir dtsetningu fyrir fenylefrini (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Medferd med pessu lyfi fer ekki saman vid akstur eda notkun véla.
4.8 Aukaverkanir

Ekki liggja fyrir nein natimaleg klinisk gogn um lyfid sem geta myndad grundvoll ad mati & tidni
aukaverkana. Flestar aukaverkanir fenylefrins eru skammtahadar og eru afleiding peirra
lyfjahrifafraedilegu einkenna sem gert er rad fyrir.

Gedraen vandamal:
Skapbraoi, asingur

Taugakerfi:
Hofudverkur

Hjarta:
Vidbragosheaegslattur (reflex bradycardia), hjartslattartruflun, hjartadng

FfEdar
Haprystingur

Utanadablaeding & Fenylefrin Abcur getur valdid vefjadrepi. Nota skal fentélamin gegn bl6dpurrd
vegna hvers kyns alfa-orva.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &haettu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

49 Ofskdbmmtun

Of stér skammtur getur valdid 6timabarum sleglasamdreetti og stuttum sleglahradtaktskdstum. begar
bl6aprystingur eykst verulega ma buast vid vidbragdshaegsleatti.

Of stor skammtur af fenylefrini getur valdid haprystingskreppu.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hjartadrvandi lyf, énnur en hjartaglykosidar, ATC-flokkur: CO1C A06
Fenylefrin er 6flugt eedaprengjandi lyf sem verkar nar eingéngu med pvi ad 6rva alfa-1-adrenvirka
vidtaka. Slikri slagaeedaprengingu fylgir einnig bldeedaprenging. Hun veldur auknum bl6dprystingi og
vidbragdshaegsleetti. Hin 6fluga adaprenging veldur auknu vidnami gegn Gtfalli slegils (ventricular
ejection) (auknum slagaedaprystingi (afterload)), sem leidir til minnkads hjartaatfalls (cardiac output),
sem er ekki dberandi hja heilbrigdum einstaklingum en getur leitt til versnunar & hjartabilun.

5.2  Lyfjahvorf

Dreifing
Verkunartiminn er 20 minatur eftir gjof i blaaed.

Dreifingarrammal eftir stakan skammt er 340 litrar.
Proteinbinding i plasma er dpekkt.

Brotthvarf
Fenylefrin skilst Gt adallega um nyru sem m-hydroxymandelisk syra og fendl-tengd efnasambénd.

Helmingunartimi brotthvarfs er um 2-3 kist.

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf fenylefrins hja sérstokum hépum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Ekki liggja fyrir neinar forkliniskar upplysingar sem eru taldar skipta mali fyrir kliniskt 6ryggi adrar
en peer sem koma fram i 6drum kéflum pessarar samantektar.

EKKi liggja fyrir neinar forkliniskar upplysingar um ahrif a frjésemi eda a&xlun eftir Gtsetningu fyrir
fenylefrini.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorid, natriumsitrat, sitrénusyra og vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda fenylefrini saman vid basiskar lausnir, jarnsélt eda adra malma.

6.3 Geymslupol
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6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Fenylefrin Abcur 0,05/ml: 10 ml glerlykjur i 6skjum med 5, 10, 20, 50 eda 100 lykjum.

Fenylefrin Abcur 0,2/ml: 5 ml, 10 ml eda 20 ml glerlykjur i 6skjum med 5, 10, 20, 50 eda 100 lykjum.
50 ml hettuglds ur gleri i 6skjum med 1, 12, 24 eda 48 hettuglésum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Abcur AB

P.O. Box 1452

251 14 Helsingborg

Svipj6d.

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/13/019/01-02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 19. mars 2013.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 4. mai 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

14. jni 2023.



