Indlegsseddel: Information til patienten
Fenylefrin Unimedic 10 mg/ml, koncentrat til injektions- og infusionsvaeske, oplosning

phenylephrin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlzegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Fenylefrin Unimedic
Sadan skal du bruge Fenylefrin Unimedic

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU S

1. Virkning og anvendelse

Dette legemiddel tilhorer en gruppe legemidler ved navn adrenerge eller dopaminerge midler.
Fenylefrin Unimedic bruges til behandling af for lavt blodtryk, som kan opsta som felge af forskellige
typer bedavelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Fenylefrin Unimedic

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Fenylefrin Unimedic:

- hvis du er allergisk over for phenylephrin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Fenylefrin
Unimedic angivet i punkt 6

- hvis du lider af forhejet blodtryk (hypertension)

- hvis du lider af darlig blodcirkulation (perifer karsygdom)

- hvis du tager en non-selektiv MAO-ha&mmer (monoaminooxidaseheemmer) (eller inden for to
uger efter, du er stoppet med at tage den) til behandling af depression (iproniazid, nialamid)

- hvis du lider af alvorligt forhgjet stofskifte (hyperthyroidisme).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Fenylefrin Unimedic:

- hvis du er ®ldre

- hvis du lider af forhgjet stofskifte

- hvis du lider af hjerteproblemer som f.eks. langsom puls, uregelmaessighed i hjertets elektriske
impulser (hjerteblok - partiel), sygdom i hjertemusklen, dérligt blodomleb i hjertet, ikke-
alvorligt nedsat blodforsyning til haender og fedder, hjerterytmeforstyrrelser, hurtig puls
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(takykardi), langsom puls (bradykardi), smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals
og dndengd pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen (angina pectoris)

- hvis du har dérlig blodcirkulation i hjernen

- hvis du har areforkalkning (haerdning og fortykkelse af blodkar)

- hvis du har sukkersyge

- hvis du er i behandling med oxytocin, da virkningen pa blodkarrene kan forstaerkes og medfore
et meget hojt blodtryk og slagtilfeelde i perioden umiddelbart efter en fodsel

- hvis du lider af forhgjet blodtryk

- hvis du lider af akut gren steer.

Hos patienter med alvorligt hjertesvigt kan phenylephrin forverre hjertesvigtet som folge af en
forsneevring af blodkarrene.

Blodtrykket i dine arterier vil blive overvéget under behandlingen. Hvis du har en hjertesygdom, vil
flere af dine vigtige livsfunktioner blive overvéget.

Beorn
Dette legemiddel frarades til bern, da der ikke foreligger tilstreekkelige oplysninger om virkning,
sikkerhed og doseringsanbefalinger.

Brug af anden medicin sammen med Fenylefrin Unimedic
Fortael det altid til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet hvis du tager anden medicin eller
har gjort det for nylig.

Du mé ikke bruge Fenylefrin Unimedic sammen med:
- iproniazid, nialamid (mod depression).

Folgende leegemidler kan pavirke eller blive pavirket, hvis de tages samtidig:

- dihydroergotamin, ergotamin, methylergometrin, methysergid (mod migrane)

- linezolid (et antibiotisk middel)

- bromocriptin, cabergolin, lisurid, pergolid (mod Parkinsons sygdom)

- desipramin, imipramin, nortriptylin, moclebemid, toloxaton, minalcipram, venlafaxin (mod
depression)

- bedegvelsesmidler til indanding (desfluran, enfluran, halothan, isofluran, methoxyfrulan,
sevofluran)

- leegemidler mod forhgjet blodtryk (guanethidin)

- leegemidler mod hjertesvigt og visse former for uregelmaessig hjerterytme (hjerteglycosider)

- leegemiddel mod unormal hjerterytme (kinidin)

- leegemiddel, der anvendes under fodsel (oxytocin).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Denne medicin ber ikke anvendes under graviditeten, medmindre det er absolut nedvendigt.

Amning
Dette legemiddel ma ikke anvendes af kvinder der ammer, medmindre det er absolut nedvendigt. Det
er dog muligt at amme, hvis der kun er blevet givet en enkelt dosis under fodslen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ikke relevant.

Fenylefrin Unimedic indeholder natrium

- Hver 2 ml ampul (indeholdende 1 ml oplesning) indeholder 0,2 mmol (3,7 mg) natrium. Det
betyder, at den indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) dvs. Det er i det vasentlige
natriumfrit.



3. Sadan skal du bruge Fenylefrin Unimedic

Dosis vil blive givet af sundhedspersonale med den rette uddannelse og relevant erfaring.

Brug til voksne
Din leege eller sygeplejerske vil give dig Fenylefrin Unimedic i en blodare (intravengst). Lagen vil

beregne en dosis, der passer til dig, og beslutte, hvor og hvordan indsprejtningen skal gives.

Brug til patienter med nedsat nyrefunktion
Det kan veere nedvendigt at give lavere doser af phenylephrin til patienter med nedsat nyrefunktion.

Brug til patienter med nedsat leverfunktion
Det kan veere nedvendigt at give hejere doser af phenylephrin til patienter med levercirrose
(skrumpelever).

Brug til @ldre personer
Der skal udvises forsigtighed ved behandling af e&ldre personer.

Brug til bern
Det frarades at bruge phenylephrin til bern, da der ikke er tilstraekkelige oplysninger om virkning,

sikkerhed og dosering.

Hyvis du har brugt for meget Fenylefrin Unimedic

Kontakt laegen, Tegn pa, at du har faet for meget Fenylefrin Unimedic, er en hurtigere og
uregelmaessig puls, hovedpine, kvalme, opkastning, paranoid psykose, hallucinationer og for hejt
blodtryk (hovedpine, &ndengd, traethed).

Det er usandsynligt, at dette sker, da du far leegemidlet pa et sygehus.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Felgende bivirkninger med hyppigheden “ikke kendt” er blevet indberettet:

Nogle bivirkninger kan vare alvorlige. Fortzel det straks til lzegen, hvis du far noget af felgende:
- brystsmerter eller smerter pa grund af angina pectoris

- uregelmassig puls

- marker tydeligt hjertet pumpe i brystet

- hjernebladning (taleforstyrrelse, svimmelhed, lammelse i den ene side af kroppen)

- psykose (mister kontakt med virkeligheden)

Andre bivirkninger kan vere (hyppigheden kendes ikke):

- overfalsomhedsreaktion (allergi)

- udtalt udvidelse af pupillerne

- forhgjet tryk i gjet (forverring af gren steer)

- irritabilitet (udtalt folsomhed i et organ eller en legemsdel)
- uro (rastlgshed)

- angst

- forvirring

- hovedpine

- nervesitet

- sevnlgshed (problemer med at falde i sgvn eller sove igennem)
- rysten



- braendende folelse 1 huden

- prikken i huden

- klge eller snurrende fornemmelse i huden
- langsom eller hurtig puls

- hgjt blodtryk (hovepine, &ndened, traethed)
- andedreetsbesveer

- vaeske i lungerne

- kvalme

- opkastning

- svedudbrud

- bleg hud eller hvid hud

- gasehud

- vaevsskader pa indsprejtningsstedet

- muskelsvaghed

- besvar med at lade vandet, eller bleren tammes ikke helt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

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.

S. Opbevaring
Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevaring efter fortynding

Kemisk og fysisk stabilitet efter abning er blevet pavist i op til 7 dage ved 20-25 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 til 8
°C, med mindre fortyndingen er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Fenylefrin Unimedic indeholder:

- Aktivt stof: phenylephrin. Fenylefrin Unimedic indeholder phenylephrinhydrochlorid svarende
til 10 mg/ml phenylephrin.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriumcitrat, citronsyre, vand til injektionsvasker og
saltsyre og natriumhydroxid til pH-justering.
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Udseende og pakningsstoerrelser

Klar og farvelgs oplagsning.

Fenylefrin Unimedic 10 mg/ml, koncentrat til injektions- og infusionsveske, oplesning fas i 2 ml
glasampuller (med 1 ml oplesning).

Ampullerne er pakket i plastbakker og derefter i kartoner med 5, 10, 20, 50 og 100 ampuller.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Unimedic Pharma AB

Box 6216

102 34 Stockholm

Fremstiller
Unimedic AB
Storjordenvigen 2
SE-864 31 Matfors
Sverige

Denne indlegsseddel blev senest eendret april 2021

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Oplosningen har en haj koncentration og skal fortyndes for administration.

Rekonstitution/fortynding:

Fenylefrin Unimedic 10 mg/ml administreres efter fortynding i natriumchlorid 9 mg/ml (eller glucose

50 mg/ml) som en injektion eller infusion.

- Fortynding til en koncentration pa 100 mikrogram/ml: 1 ml af 10 mg/ml oplesningen fortyndes i

100 ml natriumchlorid 9 mg/ml (eller glucose 50 mg/ml).

- Fortynding til en koncentration pa 50 mikrogram/ml: 1 ml af 10 mg/ml oplesningen fortyndes i

200 ml natriumchlorid 9 mg/ml (eller glucose 50 mg/ml).

Andre koncentrationer er ogsa mulige.
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