Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Biorphen 10 mg/ml stungulyf, lausn
fenylefrinhydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leknisins eda hjakrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

o Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Biorphen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Biorphen

Hvernig nota & Biorphen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Biorphen

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Biorphen og vid hverju pad er notad

Biorphen inniheldur fenylefrinhydréklérid, sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast adrenvirk,
hjartadrvandi lyf. pad hakkar bl6dprysting med pvi ad prengja &dar. Biorphen er notad hja
fullordnum til ad medhondla lagan bl6dprysting vid maenudeyfingu, utanbastsdeyfingu og sveefingu.

2. Adur en byrjad er ad nota Biorphen

Ekki méa gefa pér Biorphen:

- ef um er ad reeda ofnami fyrir fenylefrinhydroklérioi eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6)

- ef pd ert med haan blddprysting eda Utedasjukdom (lélega blooras)

- ef pa ert med ofvirkan skjaldkirtil

- ef pu tekur ménéaminoxidasahemla (MAO-hemla) sem notadir eru til ad medhdndla punglyndi
(eins og iproniazid, nialamid) eda hefur tekid pa & undanférnum 14 dégum

- ef pa tekur lyf sem 6rva 6beint semjuhluta sjalfvirka taugakerfisins: haetta a edasamdratti eda
verulegri blodprystingshaekkun

- ef pa tekur lyf sem 6rva beint alfa-vidtaka i semjuhluta sjalfvirka taugakerfisins (til inntdku
og/eda i nef) sem notud eru til ad medhdndla lagprysting eda nefstiflu: haetta 4 eedasamdraetti
eda verulegri bléoprystingshaekkun.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hjé leekninum adur en pér er gefid Biorphen ef pu ert med:
- hvers konar hjartavandamal eda sjukdoma, par med talid langvinna hjartasjukdoma, skert
bl6ofleedi i atlimum, takttruflanir, hradtakt (hradan hjartslatt) eda hjartadng.
- sykursyKi
- ofvirkan skjaldkirtil sem ekki hefur nadst stjorn &
- haegslatt
- géattasleglarof ad hluta
- slagaeedahaprysting
- &0asjukdom, eins og &dakdlkun (veggir edanna verda hardir og pykkir)
- Iélega blooras i heila
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- prénghornsglaku (sjaldgeefur augnsjukdémur).

Hjéa sjuklingum med alvarlega hjartabilun getur fenylefrin valdid pvi ad hjartabilunin verdur alvarlegri
vegna edasamdrattar.

Fylgst verdur med blddprystingi i slageedunum medan & medferd stendur. Ef pd ert med hjartasjukdom
verdur einnig haft eftirlit med lifsmérkunum.

Bdrn og unglingar
Ekki er meelt med notkun lyfsins handa bérnum vegna éfullnaegjandi upplysinga um verkun, 6ryggi og
radlagda skammta.

Notkun annarra lyfja samhlida Biorphen
Latio leekninn eda hjukrunarfraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, par & medal lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Einkum geta eftirfarandi lyf haft ahrif & eda ordid fyrir ahrifum vid samtimisnotkun:

- tiltekin punglyndislyf (ipréniazid, nialamid, méklobemid, téloxaton, desipramin, imipramin,
milnasipran, venlafaxin)

- dihydréergotamin, ergotamin, metylergotamin, metylsergid (vid migreni)

- linezolio (syklalyf)

- brémakriptin, kabergolin, listrid, pergolid (vid Parkinsonsveiki)

- lyf sem notad er til ad hindra framleidslu hormdéns sem hvetur mjélkurframleidslu (kaberg6lin)

- lyf sem notad er til ad draga Gr matarlyst

- lyf sem notud eru til ad medhondla haan blodprysting (guanetidin)

- lyf sem pekkt eru sem alfa-blokkar eda beta-blokkar (notud vid hjartasjakdémum eda til ad
leekka bléoprysting)

- lyf sem gefin eru med inntdku og i gegnum nef sem valda pvi ad edar dragast saman (etilefrin,
midddrin, nafazélin, oxymetazolin, synefrin, tetryzolin, tdamindéheptan, tymazolin)

- svaefingarlyf sem eru til inndndunar (desfldran, enflaran, hal6tan, is6flaran, metoxyflaran,
sevofluran)

- lyf sem notud eru vid hjartabilun og tiltekinni hjartslattaréreglu (hjartaglykdsio)

- lyf sem notad er vid éedlilegum hjartslatti (kinidin)

- lyf sem notad er vid feedingu (oxytdsin).

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er notad.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi fenylefrins & medgéngu og vid brjéstagjof.

Gjof fenylefrins & sidari hluta medgdngu eda viod faedingu getur dregid Ur hjartslattartioni og
strefnismagni hja fostrinu.

Akstur og notkun véla
A ekKki vid.

Biorphen inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Biorphen

Venjulega er pér gefid Biorphen & sjukrahusi eda heilsugeaslustoo.
Biorphen 10 mg/ml stungulyf, lausn ma gefa med inndzelingu undir hid eda i vodva.

Skammtur handa fullordnum, par med talié 6ldruéum:
Venjulegur skammtur af Biorphen 10 mg/ml stungulyf, lausn er 2 til 5 mg af fenylefrini med frekari 1
til 10 mg skémmtum ef porf krefur.



Ad 6drum kosti ma gefa pad sem pynnta lausn i blaaed (dreypi) og adlaga skammtinn samkvamt
svorun.

Notkun hj& sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (nyrun virka ekki vel):
porf getur verid a minni skommtum af fenylefrini hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Notkun hj4 sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (lifrin virkar ekki vel):
Porf getur verid a sterri skommtum af fenylefrini hjé sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Notkun hja bérnum og unglingum:
Ekki er melt med notkun lyfsins handa bérnum vegna 6fullnaegjandi upplysinga um verkun, 6ryggi og
radlagda skammta.

Ef notadur er sterri skammtur af Biorphen en meelt er fyrir um

P geetir fengid eftirfarandi einkenni: hjartslattaronot, takttruflanir, hradtakt.

petta er Oliklegt, par sem hefir heilbrigdisstarfsmenn gefa pér Biorphen & sjukrahisi eda
heilsugaeslustdo.

Leitadu til leeknisins eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar. Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn tafarlaust
vita ef pu feerd einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum:

o oreglulegur hjartslattur (takttruflanir)

brjostverkur eda verkur vegna hjartaangar

pu finnur fyrir hjartanu sla i brjéstinu

heilablaeding (talroskun, sundl, I6mun & annarri hlid likamans)

georof (missir samband vid raunveruleikann)

Adrar aukaverkanir (tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum))
ofnamisvidbrdgd (ofnaemi)

6hofleg Gtvikkun augasteina

aukinn prystingur i auga (versnun glaku)
ertanleiki (6hoflegt neemi i liffeeri eda likamshluta)
oOrdleiki (eirdarleysi)

kvioi

rugl

hofudverkur

taugadstyrkur

svefnleysi (erfidleikar vid ad sofna eda sofa)
hristingur (skjalfti)

svidi i hud

stingir i htd

kladi eda dofi i hud (n&ladofi)

har blodprystingur

heaegur eda hradur hjartslattur

erfidleikar vid 6ndun

vOkvi i lungum

ogledi

uppkost

svitnun



folvi (folur litur & hadinni)

gaesahid

vefjaskemmd & stungustad

voovamattleysi

erfidleikar vid pvaglat eda pvagteppa

6hofleg munnvatnsframleidsla

breyting & umbrotum, par med talid umbrotum glukosa.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Biorphen

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ma ekKi frjosa.

Notid strax eftir opnun.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu (EXP) sem tilgreind er & dskjunni og lykjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Biorphen inniheldur

Virka efnid er fenylefrin. 1 ml lausn inniheldur 10 mg af fenylefrinhydrokloridi sem jafngildir 8,2 mg
af fenylefrini.

Onnur innihaldsefni eru natriumkIorid, saltsyra (til ad stilla syrustig) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti Biorphen og pakkningasteerdir
Biorphen 10 mg/ml stungulyf, lausn er teer, litlaus, seefd lausn i 2 ml glerlykju sem fyllt er med 1 ml af
lausn og feest i pakkningum med 10 lykjum.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
pyskaland

Framleidandi:
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
pyskaland

Sirton Pharmaceuticals Spa
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
italia

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

| Adildarriki | Heiti lyfs



http://www.lyfjastofnun.is/

Austurriki Biorphen 10 mg/ml Injektionslésung

pyskaland Biorphen 10 mg/ml Injektionsldsung

Denmark Biorphen
Estonia Biorphen 10 mg/ml
Finland Fenylefrin Sintetica 8,2 mg/ml
Croatia Biorphen 10 mg/ml
Hungary Biorphen 10 mg/ml
Iceland Biorphen 10 mg/ml
Lithuania Phenylephrine hydrochloride Sintetica 10 mg/ml injekcinis tirpalas
Latvia Biorphen 10 mg/ml $kidums injekcijam
Netherlands Biorphen 10 mg/ml
Norway Biorphen
Poland Biorphen
Sweden Fenylefrin Sintetica 8,2 mg/ml
Greece Biorphen 10 mg/ml evéoipo didivpa
Cyprus Biorphen 10 mg/ml evéoipo diéAvpa
Slovenia Fenilefrin Sintetica 10 mg/ml raztopina za injiciranje
Romania Biorphen 10 mg/ml solutie injectabila

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i desember 2021.

Fylgisedill: Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn
Biorphen 10 mg/ml stungulyf, lausn

Eftirfarandi upplysingar eru einungis gtladar leeknum og heilbrigdisstarfsménnum:

Innihaldslysing

Fenylefrinhydrdklo6rio Ph.Eur. 1,0% wiv.

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

Abendingar
Biorphen er &tlad fullordnum til medferdar a lagprystingi vid manudeyfingu, utanbastsdeyfingu eda
svaefingu.

Skammtar og lyfjagjof

Skodid med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof.
Lausnin & ad vera laus vid synilegar agnir.
Eingbngu einnota.

Fullordnir
Biorphen 10 mg/ml stungulyf, lausn mé gefa undir h(id eda i vodva i 2 til 5 mg skommtum af
fenylefrini og med frekari 1 til 10 mg skommtum ef porf krefur og samkvaemt svorun.

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 blaed. Upphafsskammtur
er 25 til 50 ug af fenylefrini. Skammta mé& auka eda minnka til ad vidhalda 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 a steerri skommtum af Biorphen hja sjuklingum med skorpulifur.

Bdrn og unglingar
Ekki er melt med notkun lyfsins handa bérnum vegna 6ndgra upplysinga um verkun, éryggi og
radlagda skammta.

Aldradir
Ekki er porf & ad minnka skammta hja éldrudum.

Lyfjahvorf

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

Ahnrifin vara i 20 minGtur eftir gjof i blazes.

Osamrymanleiki

Biorphen er ekki samrymanlegt vid basiskar lausnir, jarnsélt og adra malma, fenytéinnatrium og
oxunarefni.

Lyfid er samrymanlegt vid glukésa 50 mg/ml (5%) eda natriumkl6rid 9 mg/ml (0,9%).

Allar upplysingar um avisun lyfsins ma finna i samantekt & eiginleikum lyfs.



