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Indleegsseddel: Information til brugeren

Biorphen 0,1 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplgsning
phenylephrinhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen

o Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt lzegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
nevnt i denne indlaegsseddel. Se pkt. 4.

Du kan finde den seneste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Biorphen
Sadan skal du bruge Biorphen

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Biorphen indeholder phenylephrinhydrochlorid, som tilhgrer leegemiddelgruppen, der kaldes
adrenerge hjertestimulerende midler. Det gger blodtrykket ved at indsneavre blodkarrene. Biorphen
bruges til voksne til at behandle lavt blodtryk under spinal, epidural og generel anastesi.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Biorphen

Brug ikke Biorphen:

- hvis du er er allergisk over for phenylephrinhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i pkt. 6)

- hvis du har hgjt blodtryk eller perifer vaskular sygdom (darlig blodcirkulation)

- hvis du har en overaktiv skjoldbruskkirtel

- hvis du tager monoaminooxidasehe&mmere (MAO-hammere), der anvendes til at behandle
depression (f.eks. iproniazid eller nialamid), eller har taget dem inden for de sidste 14 dage

- hvis du tager stoffer, der virker indirekte stimulerende pa det sympatiske nervesystem: risiko for
blodkarsammentraekning eller alvorlig stigning i blodtryk

- hvis du tager stoffer, der virker direkte stimulerende pa alfa-receptorerne i det sympatiske
nervesystem (oral og/eller nasal brug), der bruges til at behandle hypotension eller tilstoppet
nzse: risiko for blodkarsammentrakning eller alvorlig stigning i blodtryk.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med laegen, inden du far Biorphen, hvis du har:

- hjerteproblemer eller -lidelse, herunder kroniske hjertelidelser, perifer vaskulear insufficiens,
hjerterytmeforstyrrelser (arytmi), forgget puls (tachycardi) eller hjertekrampe (angina)

- diabetes mellitus
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- en ukontrolleret overaktiv skjoldbruskkirtel

- lav hjertefrekvens (bradycardi)

- partiel hjerteblokering

- hajt blodtryk (arteriel hypertension)

- blodkarsygdom, f.eks. arteriosclerose (fortykkelse og forkalkning af blodkarrenes vaegge
- darlig blodcirkulation i hjernen

- vinkelblokglaukom (en sjeelden gjensygdom).

Hos patienter med alvorlig hjerteinsufficiens kan phenylephrin forvarre tilstanden som fglge af
indsneevrede blodkar.

Blodtrykket i arterierne overvages under behandlingen. | tilfelde af hjertelidelse overvages de vitale
funktioner yderligere.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel anbefales ikke hos barn, da der ikke foreligger tilstreekkelige data om virkning,
sikkerhed og dosisanbefaling.

Brug af andre leegemidler sammen med Biorphen

Fortael det til lzegen eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre

leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Navnlig falgende leegemidler kan pavirke eller blive pavirket af samtidig anvendelse:

- visse antidepressiva (iproniazid, nialamid, moclobemid, toloxaton, desipramin, imipramin,
milnacipran og venlafaxin)

- dihydroergotamin, ergotamin, methylergotamin og methylsergid (for migrane)

- linezolid (et antibiotikum)

- bromocriptin, cabergolin, lisurid og pergolid (for Parkinsons sygdom)

- midler til heemning af maelkeproduktionen (cabergoline)

- appetitdeempende midler

- leegemidler til behandling af hgjt blodtryk (guanethidin)

- sakaldte alfa- eller beta-blokkere (til behandling af hjertelidelser eller forhgjet blodtryk)

- leegemidler, der gives peroralt eller via naesen, som far blodkarrene til at treekke sig sammen
(etilefrin, midodrin, naphazolin, oxymetazolin, synephrin, tetryzolin, tuaminoheptan og
tymazolin)

- bedgvelsesmidler til inhalation (desfluran, enfluran, halothan, isofluran, methoxyfluran og
sevofluran)

- leegemidler til behandling af hjertesvigt og visse former for hjertebanken (cardioglycosider)

- leegemidler til behandling af hjerterytmeforstyrrelser (quinidin)

- leegemidler, der anvendes under fgdsel (oxytocin).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Phenylephrins sikkerhed under graviditet og amning er ikke blevet fastlagt.

Anvendelse af phenylephrin under den sene graviditet eller under fgdsel kan senke den fotale
hjertefrekvens og oxygenkoncentration.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ikke relevant.

Biorphen indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.
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3. Sadan skal du bruge Biorphen

Normalt gives Biorphen pa et hospital eller en klinik.
Biorphen 0,1 mg/ml injektion/infusion kan gives ved langsom injektion eller infusion (drop) i en
blodare.

Dosis til voksne, herunder aldre:

Nar Biorphen 0,1 mg/ml injektions-/infusionsvaske, oplgsning gives ved langsom infusion i en
blodare, er bolus 50 til 100 mikrogram phenylephrin, som kan gentages efter behov.
Alternativt kan Biorphen 0,1 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplgsning gives som infusion i
venedrop med justering af dosis mellem 25 og 100 pg/min phenylephrin afhaengig af respons.

Brug hos patienter med nedsat nyrefunktion (darlig nyrefunktion):
Lavere doser af phenylephrin kan vaere pakreavet hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Brug hos patienter med nedsat leverfunktion (darlig leverfunktion):
Hgjere doser af phenylephrin kan vare pakravet hos patienter med nedsat leverfunktion.

Brug til bgrn og unge:
Dette leegemiddel anbefales ikke hos barn, da der ikke foreligger tilstraekkelige data om virkning,
sikkerhed og dosisanbefaling.

Hvis du har faet for meget Biorphen

Du kan fa fglgende symptomer: hjertebanken (palpitation), hjerterytmeforstyrrelser og forgget puls
(tachycardi).

Da Biorphen gives pa et hospital eller en klinik af kvalificeret sundhedspersonale, er dette
usandsynligt.

Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide om anvendelsen af dette
leegemiddel.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige. Tal omgaende med din laege eller sygeplejerske, hvis du
bemaerker en af falgende bivirkninger:

o hjerterytmeforstyrrelser (arytmi)

brystsmerter eller smerte pa grund af hjertekrampe (angina)

hjertebanken

blgdning i hjernen (taleforstyrrelser, svimmelhed og lammelse i den ene side af kroppen)
manglende realitetsfalelse (psykose).

Andre bivirkninger (hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data))
overfglsomhedsreaktion (allergisk reaktion)

steerk udvidelse af pupillerne

forhgjet tryk i gjet (forveerring af glaukom)

overdreven fglsomhed i et organ eller en kropsdel

rastlgshed (agitation)

angst
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forvirring

hovedpine

nervgsitet

sgvnlgshed (sgvnproblemer)
rysten (skeelven)

breendende fornemmelse i huden
prikkende fornemmelse i huden
hudklge (paraestesi)

lav eller hurtig puls

hgjt blodtryk

andedraetsbesvaer

vaeske i lungerne

kvalme

opkastning

svedudbrud

bleghed eller blegning af hud
gasehud

vaevsskade pa injektionsstedet
muskelsvaekkelse
vandladningsproblemer eller urinretention
forgget spytproduktion
stofskifteforstyrrelser, herunder glucosestofskifte.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lage eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Ma ikke nedfryses.

Skal anvendes umiddelbart efter abning.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og ampullen eller hatteglas efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Biorphen indeholder
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Side 5

Det aktive stof er phenylephrin. 1 ml indeholder 0,1 mg phenylephrinhydrochlorid svarende til
0,08 mg/ml phenylephrin.
@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, hydrogenchlorid (til pH-justering) og vand til injektion.

Udseende og pakningsstarrelser
Biorphen 0,1 mg/ml injektions-/infusionsveeske, oplasning er en klar, farvelgs, steril oplgsning i en
5 ml glasampul, der fas i pakker med 10 ampuller, eller i et 50 ml hzatteglas, der fas i pakker med 1

haetteglas

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster
Tyskland

Fremstiller:
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Minster

Tyskland
Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Medlemslandets | Laegemidlets navn
navn
@strig Biorphen 0.1 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Tyskland Biorphen 0.1 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Danmark Biorphen
Estland Biorphen 0.1 mg/ml
Finland Fenylefrin Sintetica 0,08 mg/ml
Kroatien Biorphen 0.1 mg/ml
Ungarn Biorphen 0.1 mg/ml
Island Biorphen 0.1 mg/ml
Litauen Rhenylephrine hydrochloride Sintetica 0,1 mg/ml injekcinis ar infuzinis
tirpalas
Letland Biorphen 0,1 mg/ml $kidums injekcijam/infiizijam
Holland Biorphen 0,1 mg/ml
Norge Biorphen
Polen Biorphen
Sverige Fenylefrin Sintetica 0,08 mg/ml
Greaekenland Biorphen 0.1 mg/ml s1dhvpa yia éveon/éyyvon
Cypern Biorphen 0.1 mg/ml SGhvpua yia Eveon/Eyyvon
Slovenien Fenilefrin Sintetica 0,1 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Rumeenien Biorphen 0,1 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila

Denne indlaegsseddel blev senest eendret december 2021.
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Indleegsseddel: Information til lzeger og sundhedspersonale
Biorphen 0,1 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplgsning

Nedenstaende oplysninger er til lseger og sundhedspersonale:

Kvalitativ og kvantitativ sammensetning

Phenylephrinhydrochlorid Ph.Eur. 1,0 % wi/v.

1 ml indeholder 0,1 mg phenylephrinhydrochlorid svarende til 0,08 mg phenylephrin.

En ampul pa 5 ml indeholder 0,5 mg phenylephrinhydrochlorid svarende til 0,4 mg phenylephrin.
Et heetteglas pa 50 ml indeholder 5 mg phenylephrinhydrochlorid svarende til 4 mg phenylephrin.

Terapeutiske indikationer
Biophen er indiceret til voksne til behandling af hypotension under spinal, epidural eller generel
anastesi.

Dosering og administration

Kontroller visuelt for tilstedeveerelse af partikler eller misfarvninger inden administration.
Oplgsningen skal veere fri fra synlige partikler.

Kun til engangsbrug.

Voksne
Biorphen 0,1 mg/ml injektions- og /infusionsvaske, oplgsning

Intravengs bolus injektion:
Den sedvanlige dosis er 50 ug phenylephrin, som kan gentages, indtil den gnskede virkning er opnaet.
Ved alvorlig hypotension kan dosis gges men ma ikke overstige 100 g i en bolus.

Kontinuerlig infusion:
Initialdosis er 25 til 50 pg/min. phenylephrin. Dosis kan gges eller s&nkes for at holde det systoliske
blodtryk teet pa normalen. Doser mellem 25 og 100 pg/min. er som regel effektive.

Patient med nedsat nyrefunktion
Lavere doser af Biorphen kan veere pakreavet hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Patienter med nedsat leverfunktion
Hgjere doser af Biorphen kan veere pakraevet hos patienter med levercirrose.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel anbefales ikke hos barn, da der ikke foreligger tilstreekkelige data om virkning,
sikkerhed og dosisanbefaling.

/Eldre
Der er ikke behov for dosisreduktion hos &ldre.

Farmakokinetiske egenskaber

Biorphen 0,1 mg/ml injektions-/infusionsvaske, oplasning er kun til intravengs brug. Ved subkutan
eller intramuskulzr injektion gar der 10 til 15 minutter, inden phenylephrin virker. Subkutane
injektioner er effektive i op til en time og intramuskuleare injektioner i op til to timer.

Varigheden er 20 minutter efter intravengs administration.

Uforligeligheder
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Biorphen er uforligeligt med alkali, ferrisalt andre metaller, phenytoinnatrium og oxiderende stoffer.

Se produktresuméet for udfgrlige oplysninger om ordinering.



