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Pfibalova informace: Informace pro uZivatele

PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogrami/ml injekéni roztok
fenylefrin

Prectéte si pozorné celou pfribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist
znovu.Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u V4as vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému |ékafri,
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci?

1. Co je PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogram(/ml injekéni roztok a k cemu se
pouziva

2. Cemu musite v8novat pozornost, ne? za¢nete PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50

mikrogram(/ml injek¢ni roztok uzivat

Jak se PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogram/ml injek¢ni roztok pouZziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogramd/ml injekéni roztok uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouvsAw

1. Co je PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogramui/ml injekéni roztok a k éemu se
pouziva

Tento lék patti do skupiny Adrenergni a dopaminergni |atky.

Tento lécCivy pripravek se pouziva pro:

° [é¢bu hypotenze béhem celkové anestezie a lokoregionalni anestezie, spinalni i
epiduralni, a pfi chirurgickych i porodnickych zakrocich.
° preventivni [éébu hypotenze béhem spindlni anestezie pfi chirurgickych nebo

porodnickych zakrocich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50
mikrogramui/ml injekéni roztok pouzivat

Nikdy nepouzivejte PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogrami/ml injekéni roztok:

- jestlize jste alergicky(a) na hydrochlorid fenylefrinu nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6);

- jestlize trpite zavaznym projevem vysokého krevniho tlaku nebo onemocnénim
perifernich cév (Spatny krevni obéh);
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- jestlize uzivate inhibitor monoaminooxidazy (MAO) (nebo do 2 tydn( po jeho
vysazeni), ktery se pouziva k |é¢bé deprese (jako je iproniazid, nialamid);
- jestlize trpite zdvaznym onemocnénim zvysené Cinnosti Stitné zlazy (hypertyredza).

Upozornéni a bezpec€nostni opatieni

Pfed pouzitim pripravku PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogramd/ml injekéni roztok se

poradte se svym |lékarem nebo lékarnikem

- pokud je vam vice let;

- mate cukrovku;

- jestlize trpite vysokym krevnim tlakem;

- jestlize trpite zdvaznou nadmérnou ¢innosti Stitné
zlazy (nekontrolovanou hypertyredzu);

- jestlize mate onemocnéni krevnich cév, jako je aterosklerdza (tvrdnuti a zdzZeni
krevnich cév);

- jestlize mate Spatny krevni obéh v mozku;

- jestlize trpite srde¢nim onemocnénim véetné chronickych srde¢nich onemocneéni,
periferni cévni nedostatecnosti, poruchami srde¢niho rytmu, tachykardii (vysoka
srdecni frekvence), bradykardii (nizka srde¢ni frekvence), ¢aste¢nym srdecnim
blokem, anginou pectoris;

- jestlize trpite glaukomem s uzavienym uhlem (vzacné ocni onemocnéni).

U pacientu se zdvainym srde¢nim selhanim muze fenylefrin zhorsit srde¢ni selhani v
dlsledku zuzZeni krevnich cév.

Béhem lécby bude monitorovan krevni tlak ve vasich tepnach. Pokud mate srdecni
onemocnéni, bude provedeno dodatec¢né sledovani Zivotnich funkci.

Déti
Tento |écCivy ptipravek se nedoporucuje pouzivat u déti kvuli nedostatecnym udajliim o
ucinnosti, bezpeénosti a doporuc¢eném davkovani.

Dalsi lécivé pripravky a PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogramti/ml injekéni roztok
Informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, napfriklad:

- nékterd antidepresiva (iproniazid, nialamid, moklobenid, toloxaton, imipramin,
milnacipran nebo venlafaxin);

- léky pouzivané k |é¢bé infekci (linezolid);

- nékteré léky pouzivané k 1é¢bé migrény (dihydroergotamin, ergotamin,
methylergometrin, methylsergid);

- nékteré léky pouzivané k |Ié¢bé Parkinsonovy choroby (bromokriptin, lisurid,
pergolid);

- Iéky pouzivané k inhibici tvofeni hormonu odpovédného za laktaci (kabergolin);

- anestetika, ktera jsou inhalovéna (desfluran, enfluran, halotan, isofluran,
methoxyfluran, sevofluran);

- léky pouzivané jako latky potlacujici chut k jidlu (sibutramin);

- Iéky pouzivané k |é¢bé vysokého krevniho tlaku (guanetidin);
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- léky pouzivané k |é¢bé srdecniho selhani a nékterych onemocnéni zpusobujicich
nepravidelny srdecni tep (srdecni glykosidy);

- léky pouZivané k |écbé abnormalniho srde¢niho rytmu (chinidin);

- léky pouzivané béhem porodu (oxytocin).

PHENYLEPHRINE AGUETTANT, 50 mikrogramui/ml injekéni roztok, s jidlem a pitim
Nevztahuje se.

Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost tohoto |éku béhem téhotenstvi a kojeni nebyla stanovena, ale v pfipadé nutnosti
je pouziti pfipravku PHENYLEPHRINE AGUETTANT, 50 mikrogram(l/ml injek¢ni roztok béhem
téhotenstvi mozné.

Uzivani tohoto |éku béhem kojeni se nedoporucuje. V pripadé jednorazového podani béhem
porodu je vsak kojeni mozné.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt téhotnd, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek
uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha strojti
Nevztahuje se

PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogrami/ml injekéni roztok obsahuje sodik

Tento |écCivy ptipravek obsahuje 37,2 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v kazdé
ampuli. To odpovida 1,9 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku v potravé u
dospélého clovéka.

3. Jak se PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogramt/ml injekéni roztok pouziva

Aplikace bude provedena zkuSenym a nalezité vyskolenym zdravotnickym pracovnikem,
ktery rozhodne o spravném davkovani a kdy a jak ma byt injekce podana.
Doporucené davky jsou:

Pouziti u dospélych osob
Vas lékar urci davku, ktera ma byt podana, a muze ji opakovat nebo upravit, dokud nebude
dosazeno pozadovaného ucinku.

Poutziti u pacientl s poruchou funkce ledvin (ledviny nepracuji spravné)
U pacientt s poruchou funkce ledvin mohou byt vyZzadovany nizsi davky fenylefrinu.

Poutziti u pacientu s poruchou funkce jater (jatra nepracuji spravné)
U pacientt s cirhdzou jater mohou byt zapotrebi vyssi davky fenylefrinu.

Pouziti u starSich osob
Lécba starsich osob by méla byt provddéna opatrné.
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Pouziti u déti
Tento |éCivy ptipravek se nedoporucuje pouZivat u déti kvlli nedostate¢nym udajlm o
ucinnosti, bezpecnosti a doporu¢eném davkovani.

Jestlize Vam bylo podano vice pFipravku PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogramui/ml
injekéni roztok, nez mélo:

MuzZete mit nasledujici ptiznaky: buseni srdce, poruchy srde¢niho rytmu (tachykardie,
srdecni arytmie).

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pFipravek PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogramt/ml
injekéni roztok
Nevztahuje se.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pfipravek PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogrami/ml
injek¢ni roztok
Nevztahuje se.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare,
lékdrnika, nebo zdravotni sestry.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mizZe mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci Gcinky mohou byt zavainé (Cetnost neni znama). Informujte okamzité
svého lékare, pokud se u Vas projevi:

- bolest na hrudi nebo bolest zplsobena anginou pectoris,

- nepravidelny srdeéni rytmus,

- pocit buseni srdce,

- krvaceni do mozku (porucha reci, zavraté, ochrnuti jedné strany téla),

- psychdza (ztrata kontaktu s realitou),

Dalsi nezadouci tcinky mohou zahrnovat (¢etnost neni zndma):
- reakce z precitlivélosti (alergie),

- nadmeérné rozsireni zornic,

- zvySeny tlak v oku (zhorseni glaukomu),

- excitabilita (nadmérna citlivost orgdnu nebo ¢asti téla),
- agitace (neklid),

- Uzkost,

- zmatenost,

- bolesti hlavy;

- nervozita,

- nespavost (potiZze s usinanim nebo spankem),
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- tres,

- paleni kize,

- mravenceni kdze,

- pocit svédéni nebo brnéni kize (parestézie),
- pomaly nebo vysoky srdecni tep,

- vysoky krevni tlak,

- dychaci obtize,

- tekutiny v plicich;

- Zaludecni nevolnost,

- zvraceni,

- poceni,

- bledost nebo zblednuti kiize,

- »husi kGize”,

- poskozeni tkané v misté vpichu,

- svalova slabost,

- potize s mocenim nebo zadrzovanim modi,

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. NeZzadouci Gcinky muZete hlasit také pfimo na adresu
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahldsenim nezadoucich Ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto
pfipravku.

5. Jak PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogramui/ml injekéni roztok uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pfipravek Vam nesmi byt podan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na
krabi¢ce. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ampule skladujte v plivodnim obalu, mimo dosah svétla.

NepouzZivejte tento pripravek, pokud si vSimnete jakychkoliv znamek zhorseni kvality.
Nevyhazujte zadné |écivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatreni pomohou chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogrami/ml injekéni roztok obsahuje
Lécivou latkou je fenylefrin (jako hydrochlorid).
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- Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 50 mikrogramim fenylefrinu (ve formé
fenylefrin hydrochloridu).

- Jedna 10ml ampule obsahuje 500 mikrogramim fenylefrinu (ve formé fenylefrin
hydrochloridu).

- Pomocnymi l[atkami jsou chlorid sodny, dihydrat citrdtu sodného, monohydrat
kyseliny citronové, hydroxid sodny a voda na injekci.

Jak vypada injekéni roztok PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 mikrogram(/ml a co obsahuje
toto baleni

Tento IéCivy pripravek je Ciry bezbarvy injekéni roztok v 10ml (polypropylenové) ampuli pro
jednorazové poutziti.

Krabi¢ka po 1, 5, 10, 20, 50 a 100 ampulich.
Na trhu nemusi byt dostupné vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Driitel rozhodnuti o registraci:
LABORATOIRE AGUETTANT

1, rue Alexander Fleming
69007 LYON

Francie

Vyrobce:

LABORATOIRE AGUETTANT
LIEU DIT « CHANTECAILLE »
07340 CHAMPAGNE-SERRIERES
Francie

Nazvy lécivého pripravku v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
Neuplatiuje se.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v 11/2020.

Dalsi
Neuplatiuje se.




