Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben
FACHINFORMATION

<vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméoglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8.>

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Phenylephrine Altan 0.08 mg/ml Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder Milliliter Infusionsldosung enthilt 0,1 mg Phenylephrinhydrochlorid, entsprechend 0,08 mg
Phenylephrin.

Jeder Beutel mit 100 ml Infusionslosung enthilt 10 mg Phenylephrinhydrochlorid, entsprechend
8 mg Phenylephrin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthalt Natrium.
Jeder Beutel mit 100 ml Infusionslosung enthilt 366,2 mg bzw. 15,9 mmol Natrium.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Infusionslosung

Klare, farblose Losung

pH: 4,5-5,5

Osmolalitit: 270-330 mosm/kg

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Behandlung einer Hypotonie wihrend einer Spinal-, Peridural- oder Allgemeinanisthesie.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung



Dosierun

1. Intravenose Bolusinjektion

Die iibliche Dosis betridgt 50 bis 100 Mikrogramm; diese Dosis kann bis zum Erreichen des
gewiinschten Effekts wiederholt verabreicht werden. Eine Bolusdosis soll 100 Mikrogramm nicht
iiberschreiten.

2. Dauerinfusion

Die Anfangsdosis betrigt 25 bis 50 Mikrogramm/Minute. Die Dosis kann zur Aufrechterhaltung
eines systolischen Blutdrucks nahe dem Normalwert erhoht oder reduziert werden. Dosen zwischen
25 und 100 Mikrogramm/Minute wurden als wirksam beurteilt.

Eingeschrinkte Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion kénnen niedrigere Dosen von Phenylephrin
erforderlich sein.

Eingeschrdnkte Leberfunktion
Bei Patienten mit Leberzirrhose konnen hohere Dosen von Phenylephrin erforderlich sein.

Altere Patienten
Bei der Behandlung dlterer Menschen ist Vorsicht geboten.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Phenylephrin bei Kindern sind nicht erwiesen. Es liegen keine
Daten vor.

Art der Anwendung
Parenterale Verabreichung als intravendse Infusion. Phenylephrin darf nur von medizinischem
Fachpersonal mit entsprechender Schulung und einschlédgiger Erfahrung verabreicht werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile;

- bei Patienten mit schwerer Hypertonie oder peripherer Gefidflerkrankung wegen des Risikos
einer ischdmischen Gangrin oder Gefidfithrombose;

- in Kombination mit nicht selektiven Monoaminooxidase(MAQO)-Hemmern (oder innerhalb
von 2 Wochen nach deren Absetzen) wegen des Risikos fiir eine paroxysmale Hypertonie
und moglicherweise todliche Hyperthermie (siehe Abschnitt 4.5);

- Hyperthyreose.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Phenylephrin ist mit Vorsicht anzuwenden bei Patienten mit:

- vorbestehender kardiovaskuldrer Erkrankung

- Diabetes mellitus

- arterieller Hypertonie

- ischiimischer Herzkrankheit

- Arrhythmien

- Bradykardie

- unvollstindigem Herzblock

- Tachykardie

- peripherer arterieller Verschlusskrankheit einschlielich Arteriosklerose
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- Aneurysma

- Phenylephrin kann bei Patienten mit Angina pectoris eine Angina pectoris auslosen oder
verschlimmern.

- Engwinkelglaukom

Phenylephrin kann zu einer Abnahme des Herzzeitvolumens fithren. Deshalb sollte es bei Patienten
mit Atherosklerose, dlteren Menschen und Patienten mit eingeschriinkter zerebraler oder koronarer
Durchblutung mit Vorsicht verabreicht werden.

Bei Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz oder kardiogenem Schock kann Phenylephrin infolge
der induzierten Vasokonstriktion und Zunahme der Nachlast eine Verschlechterung der
Herzinsuffizienz verursachen.

Die Injektion von Phenylephrin muss mit besonderer Sorgfalt erfolgen, um eine Extravasation zu
vermeiden, da diese Gewebsnekrosen hervorrufen kann (siche Abschnitt 4.8).

Dieses Arzneimittel enthilt 366,2 mg Natrium pro 100 ml, entsprechend 18,3 % der von der WHO

fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme von 2 g Natrium.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Kontraindizierte Kombinationen (siehe Abschnitt 4.3)

Nicht selektive Monoaminooxidase(MAQO)-Hemmer (Phenelzin, Tranylcypromin):

Paroxysmale Hypertonie, moglicherweise todliche Hyperthermie. Wegen der langen Wirkdauer der
MAO-Hemmer kénnen diese Wechselwirkungen noch 15 Tage nach Absetzen des MAO-Hemmers
auftreten.

Nicht empfohlene Kombinationen

Dopaminerge Ergotalkaloide (Bromocriptin, Cabergolin, Lisurid, Pergolid):
Risiko einer Vasokonstriktion und/oder einer hypertensiven Krise.

Vasokonstriktorische Ergotalkaloide (Dihydroergotamin, Ergotamin, Methylergometrin,

Methysergid):

Risiko einer Vasokonstriktion und/oder einer hypertensiven Krise.

Trizyklische Antidepressiva (z. B. Imipramin):
Paroxysmale Hypertonie mit der Moglichkeit von Arrhythmien (Hemmung des Eintritts von
Adrenalin oder Noradrenalin in Fasern des Sympathikus).

Noradrenerg-serotonerge Antidepressiva (Milnacipran, Venlafaxin):
Paroxysmale Hypertonie mit der Moglichkeit von Arrhythmien (Hemmung des Eintritts von
Adrenalin oder Noradrenalin in Fasern des Sympathikus).

Selektive Monoaminooxidase(MAQO)-Hemmer Typ A (Moclobemid, Toloxaton):

Risiko einer Vasokonstriktion und/oder hypertensiver Episoden.

Linezolid:
Risiko einer Vasokonstriktion und/oder einer hypertensiven Krise.

Guanethidin und verwandte Wirkstoffe:
Erheblicher Anstieg des Blutdrucks (mit der Senkung des Sympathikotonus und/oder der
Hemmung des Eintritts von Adrenalin oder Noradrenalin in Fasern des Sympathikus verbundene
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Hyperreaktivitit). Falls sich die Kombination nicht vermeiden lisst, muss die Anwendung
vorsichtig mit niedrigeren Dosen des Sympathomimetikums erfolgen.

Herzglykoside, Chinidin:
Erhohtes Risiko von Arrhythmien.

Sibutramin:
Paroxysmale Hypertonie mit der Moglichkeit von Arrhythmien (Hemmung des Eintritts von
Adrenalin oder Noradrenalin in Fasern des Sympathikus).

Halogenierte volatile Anisthetika (Desfluran, Enfluran, Halothan, Isofluran, Methoxyfluran,

Sevofluran):

Risiko einer perioperativen hypertensiven Krise und Arrhythmie.

Kombinationen, die Vorsichtsmafinahmen erforderlich machen

Antihypertensiva, einschlieBlich Alpha- und Betarezeptorenblockern:

Phenylephrin kann den Blutdruck steigern und daher die Wirkung vieler Antihypertensiva
aufheben. Die Wechselwirkungen zwischen Phenylephrin und Alpha- und Betarezeptorenblockern
konnen komplex sein. Arzneimittel, die auf die Alpha-1-Adrenozeptoren einwirken, kdnnen die
Wirkung von Phenylephrin verstdrken (wie Granisetron) oder vermindern (wie Doxazosin oder
Buspiron).

Oxytocinhaltige Arzneimittel:

Die Wirkung druck-wirksamer sympathomimetischer Amine kann verstirkt werden. Deshalb
konnen einige oxytocinhaltige Arzneimittel eine schwere persistierende Hypertonie hervorrufen
und in der postpartalen Phase kann es zum Schlaganfall kommen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine oder nur begrenzte Daten (weniger als 300 Schwangerschaftsausgénge) zur
Anwendung von Phenylephrin bei Schwangeren vor.

Es gibt keine ausreichenden Daten von tierexperimentellen Studien, um die Reproduktionstoxizitit
oder Teratogenitit zu bestimmen (sieche Abschnitt 5.3). Die Verabreichung von Phenylephrin
wihrend der spiten Schwangerschaft oder bei der Entbindung kann moglicherweise eine fetale
Hypoxie und Bradykardie verursachen. Die parenterale Anwendung von Phenylephrin wéhrend der
Schwangerschaft ist im Rahmen der Indikationen méglich. Die Kombination mit einigen
oxytocinhaltigen Arzneimitteln kann eine schwere Hypertonie ausldsen (siehe Abschnitt 4.5).

Stillzeit

Phenylephrin wird in kleinen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden und die orale
Bioverfiigbarkeit ist moglicherweise gering. Die Verabreichung von Vasokonstriktoren an die
Mutter setzt den Sdugling dem theoretischen Risiko kardiovaskuldrer und neurologischer
Wirkungen aus.

Fertilitiit

Es liegen keine Daten in Bezug auf die Fertilitdt nach Exposition gegeniiber Phenylephrin vor
(siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen
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Es sind keine unerwiinschten Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBBer Wichtigkeit.
Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
Die hdufigsten Nebenwirkungen von Phenylephrin sind Bradykardie, hypertensive Episoden,
Ubelkeit und Erbrechen. Eine Hypertonie tritt unter hohen Dosen héufiger auf.

Die am hiufigsten berichtete kardiovaskuldre Nebenwirkung scheint Bradykardie zu sein,
vermutlich aufgrund der durch Barorezeptoren vermittelten vagalen Stimulation, die der
pharmakologischen Wirkung von Phenylephrin entspricht.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wihrend der Anwendung von Phenylephrin gemeldet,
auch wenn ihre Haufigkeit nicht eindeutig festgestellt wurde:

Erkrankungen des Immunsystems:
Nicht bekannt: Uberempfindlichkeit

Psychiatrische Erkrankungen:
Nicht bekannt: Angst, Erregbarkeit, Agitation, psychotische Zustidnde, Verwirrtheit.

Erkrankungen des Nervensystems:
Nicht bekannt: Kopfschmerzen, Hirnblutungen, Vertigo, Ohnmacht, Torpor (psychische oder
korperliche Starre/Inaktivitit), Schlaflosigkeit, Parésthesien, Tremor.

Augenerkrankungen:
Nicht bekannt: Mydriasis, Verschlechterung eines vorbestehenden Engwinkelglaukoms.

Herzerkrankungen:
Nicht bekannt: Reflexbradykardie, Reflextachykardie, Arrhythmien, Angina-pectoris-Schmerzen,
Palpitationen, Herzstillstand.

Gefdaflerkrankungen
Nicht bekannt: Hypertonie, Hypotonie, Flush, hypertensive Krise

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums:
Nicht bekannt: Dyspnoe, Lungenédem.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Nicht bekannt: Ubelkeit, Erbrechen, Hypersalivation.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Nicht bekannt: Schwitzen, voriibergehendes Kribbeln, kalte Haut, Bldsse oder Erblassen der Haut,
Piloerektion.
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Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Nicht bekannt: Miktionsschwierigkeiten, Harnretention.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen:
Nicht bekannt: Veridnderungen des Glucosemetabolismus.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Nicht bekannt: Eine Extravasation von Phenylephrin kann Gewebsnekrosen verursachen.

4.9 Uberdosierung

Zu den Symptomen einer Uberdosierung gehren Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, paranoide
Psychose, Halluzinationen, Hypertonie und Reflexbradykardie. Kardiale Arrhythmien wie
ventrikuldre Extrasystolen und kurze paroxysmale Episoden einer ventrikuldren Tachykardie
konnen ebenfalls auftreten.

Die Behandlung sollte aus symptomatischen und unterstiitzenden MaBnahmen bestehen. Die
hypertensiven Wirkungen konnen mit einem Alpha-Rezeptorenblocker wie beispielsweise
Phentolamin behandelt werden.

S. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kardiostimulanzien, exkl. Herzglykoside; adrenerge und
dopaminerge Mittel. ATC-Code: CO1CAO06.

Phenylephrin ist ein starker Vasokonstriktor, der seine Wirkung fast ausschlielich durch
Stimulation der Alpha-1-Adrenozeptoren entfaltet. Die arterielle Vasokonstriktion wird von einer
venosen Vasokonstriktion begleitet, die einen Anstieg des Blutdrucks und eine Reflexbradykardie
bewirkt. Aufgrund der starken arteriellen Vasokonstriktion nimmt der systemische
GefidBwiderstand zu (erhohte Nachlast). Insgesamt ist die Folge eine Abnahme des
Herzzeitvolumens. Bei gesunden Menschen ist dies weniger ausgeprigt, kann aber bei
vorbestehender Herzinsuffizienz verstéirkt auftreten. Da die Wirkungen von Phenylephrin mit
seinen pharmakologischen Eigenschaften verbunden sind, konnen sie durch die bekannten Antidote
kontrolliert werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Das Verteilungsvolumen nach einer Einzeldosis betrigt 340 Liter.

Phenylephrin wird in der Leber durch Monoaminooxidasen metabolisiert.

Phenylephrin wird hauptséchlich iber die Nieren in Form von m-Hydroxymandelsdure und
phenolischen Konjugaten ausgeschieden.

Die Wirkdauer nach intravendser Verabreichung betrigt 20 Minuten.

Die terminale Halbwertszeit von parenteralem Phenylephrin betrigt etwa 3 Stunden.

Die Plasmaproteinbindung ist nicht bekannt.

Zur Pharmakokinetik in speziellen Patientengruppen liegen keine Daten vor.
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5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Es gibt keine Hinweise auf Genotoxizitit oder Karzinogenitit von Phenylephrin. Es liegen keine
ausreichenden tierexperimentellen Studien zur Beurteilung der Auswirkungen auf Fertilitit und
Reproduktion vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Natriumcitrat (Ph.Eur.)
Citronensidure-Monohydrat
Wasser fiir Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilititen

Phenylephrine Altan 0.08 mg/ml Infusionslésung ist nicht kompatibel mit Basen, Eisen(III)-Salzen,
Phenytoin-Natrium und Oxidationsmitteln.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

27 Monate fiir Polypropylenbeutel
18 Monate fiir PVC-freie Polyolefinbeutel

Die chemische und physikalische Stabilitédt wurde fiir 24 Stunden bei 20-25 °C fiir das Arzneimittel
ohne duBlere Umhiillung und unter Tageslichtexposition nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt unmittelbar nach Anbruch angewendet werden.
Wenn es nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Verdiinnung nicht unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen erfolgt, ist die Losung nicht ldnger als 24 Stunden bei 2—8 °C
aufzubewahren.

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel in Polypropylenbeuteln sind beziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel in PVC-freien Polyolefinbeuteln nicht iiber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung (Beutel umhiillt von der Umverpackung) aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Nicht einfrieren.
6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses <und spezielles Zubehor fiir den Gebrauch, die

Anwendung oder die Implantation>
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Phenylephrine Altan 0.08 mg/ml Infusionslosung ist in folgenden Verpackungen erhéltlich:

- 100 ml Losung in einem flexiblen 100-ml-Polypropylenbeutel mit einer dueren Umhiillung
aus Aluminium

- 100 ml Losung in einem PVC-freien 100-ml-Polyolefinbeutel mit einer Zuleren Umhiillung
aus Aluminium

Jeder Beutel aus Polypropylen oder PVC-freiem Polyolefin enthélt eine PVC-freie Stelle zum
Fiillen und VerschlieBen des Beutel-Ports sowie einen PVC-freien Verabreichungsport.

Packungsgrofien: 10 Beutel zu je 100 ml

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung <und sonstige Hinweise zur
Handhabung>

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Material, das damit in Kontakt gekommen ist, ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Altan Pharma Ltd

The Lennox Building

50 South Richmond Street
Dublin 2, D02 FKO02,
Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

2203603.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG

17.08.2020

10. STAND DER INFORMATION

May 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
Zur Anwendung im Krankenhaus
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