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Folheto informativo: Informacao para o doente

Fenilefrina Aguettant 50 microgramas/ml, Solugdo injetavel em seringa pré-cheia
(Referida como “injecdo de fenilefrina” neste folheto)

Fenilefrina

Leia com atencdo todo este folheto antes de Ihe ser administrado este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto

O que é a injecdo de fenilefrina e para que € utilizada

O que precisa de saber antes de lhe ser administrada a injecao de fenilefrina
Como é administrada a injecdo de fenilefrina?

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar a injecao de fenilefrina

Contelldo da embalagem e outras informagoes

ok

1. O que é a injecdo de fenilefrina e para que € utilizada

Este medicamento pertence a um grupo de agentes adrenérgicos e dopaminérgicos.
E usado para tratar a pressao arterial baixa durante a anestesia.

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrada a injecdo de fenilefrina

N&o ira receber a injecdo de Fenilefrina:

se tem alergia ao cloridrato de fenilefrina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);

se sofrer de pressdo arterial elevada grave, ou de doenca vascular periférica (ma
circulagdo sanguinea);

se estiver a tomar um inibidor da Monoamina Oxidase (MAO) (ou até 2 semanas
apos a sua retirada), que é usado para tratar a depressdo (tais como a iproniazida,
nialamida);

se sofrer de hiperatividade da glandula tiroide (hipertiroidismo).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrada a
injecdo de fenilefrina:

se for idoso;

se for diabético;

se sofrer de hipertensao arterial;

se tiver uma gléndula da tiroide hiperativa (hipertiroidismo n&o controlado);

se tiver doenca vascular, tal como arteriosclerose (endurecimento e espessamento
das paredes dos vasos sanguineos);
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se tiver ma circulagdo no cérebro;

se sofrer de doencas cardiacas incluindo doengas cardiacas cronicas, insuficiéncia
vascular periférica, perturbagdes do ritmo cardiaco, taquicardia (frequéncia cardiaca
elevada), bradicardia (frequéncia cardiaca baixa), bloqueio cardiaco parcial, angina
de peito;

se sofrer de glaucoma de angulo fechado (uma doenga ocular rara).

Em doentes com insuficiéncia cardiaca grave, a fenilefrina pode agravar a
insuficiéncia cardiaca em consequéncia da constricdo dos vasos sanguineos.

A pressdo sanguinea nas suas artérias deve ser monitorizada durante o tratamento.
Caso tenha doenca cardiaca, serd efetuada uma monitorizacdo adicional das suas
funcdes vitais.

Criancas
Este medicamento ndo €& recomendado para utilizacdo em criancas, devido a
insuficiéncia de dados sobre eficacia, seguranca e recomendacgtes de posologia.

Outros medicamentos e a injecao de fenilefrina
Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou se vier a
utilizar outros medicamentos, tais como:

certos antidepressivos (iproniazida, nialamida, moclobenida, toloxatona, imipramina,
milnacipran ou venlafaxina);

um medicamento utilizado para tratar infegbes (linezolida);

certos medicamentos usados para tratar a enxaqueca (dihidroergotamina,
ergotamina, metilergometrina, metilsergida);

certos medicamentos usados para tratar a doenca de Parkinson (bromocriptina,
lisurida, pergolida);

um medicamento usado para inibir a producdo de uma hormona responsavel para a
lactacdo (cabergolina);

anestésicos que sdo inalados (desflurano, enflurano, halotano, isoflurano,
metoxiflurano, sevoflurano);

um medicamento utilizado como inibidor do apetite (sibutramina);

um medicamento utilizado para tratar a pressao arterial elevada (guanetidina);
medicamentos usados para tratar a insuficiéncia cardiaca e certos batimentos
cardiacos irregulares (glicosideos cardiacos);

um medicamento usado para tratar o ritmo cardiaco anormal (quinidina);

um medicamento utilizado durante o parto (oxitocina);

Gravidez e amamentacdo

A seguranca deste medicamento durante a gravidez e a amamentagdo nao foi
determinada, mas a utilizagdo da injecdo de fenilefrina é possivel durante a gravidez,
se necessario.

A utilizacdo deste medicamento durante a amamentacdo ndo é recomendado. No
entanto, no caso de uma administragdo Unica durante o parto, a amamentagdo é
possivel.
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este
medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Fale com o seu médico se quiser conduzir veiculos e/ou usar maquinas depois de |lhe
ter sido administrado este medicamento.

A injecdo de fenilefrina contém sédio

Este medicamento contém 37,2 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada seringa pré-cheia. Isto € equivalente a 1,9 % da
ingestdo didaria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como é administrada a injecdo de fenilefrina

A administragdo sera efetuada por um profissional de salide com formacdo adequada
e experiéncia relevante, que ira decidir a posologia correta para si e o modo como a
injecdo deve ser administrada.

As doses recomendadas sao:

Utilizagdo em adultos

O seu médico ira determinar a dose a administrar e pode repeti-la ou ajusta-la até o
efeito desejado ser alcancgado.

Utilizacdo em doentes com a funcao renal comprometida (rins que ndo funcionam
bem)

Podem ser necessarias doses mais baixas de fenilefrina em doentes com fungdo renal
comprometida.

Utilizagdo em doentes com a fungdo hepatica comprometida (figado que ndo funciona
bem)

Podem ser necessarias doses mais elevadas de fenilefrina em doentes com cirrose
hepatica.

Utilizagdo em idosos
O tratamento em idosos deve ser realizado com cuidado.

Utilizacdo em criancas
Este medicamento ndo €& recomendado para utilizacdo em criancas, devido a
insuficiéncia de dados sobre eficacia, seguranca e recomendacgtes de posologia.

Se lhe foi administrada mais injecao de fenilefrina do que deveria:
Pode ter os seguintes sintomas: palpitacbes, problemas do ritmo cardiaco
(taquicardia, arritmias cardiacas).

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro

4, Efeitos secundarios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves (as frequéncias ndo sdo conhecidas).
Informe imediatamente o seu médico se tiver algum dos seguintes sintomas:

dor no peito ou dor devido a angina,

batimentos cardiacos irregulares,

sentir o coracao a bater com forca no peito,

hemorragia cerebral (perturbacao da fala, tonturas, paralisia num dos lados do
corpo);

psicose (perder o contacto com a realidade),

Outros efeitos secundarios podem incluir (as frequéncias ndo sdo conhecidas):
reacao de hipersensibilidade (alergia),

dilatacdao excessiva das pupilas,

aumento da pressado ocular (agravamento do glaucoma);
excitabilidade (sensibilidade excessiva de um 6rgdo ou parte do corpo,
agitacao (inquietacao),

ansiedade,

confusdo,

dores de cabeca,

nervosismo,

insénia (dificuldade em adormecer ou em se manter a dormir),
tremores,

ardor na pele,

picadas na pele,

prurido ou sensacdo de formigueiro na pele (parestesia),
frequéncia cardiaca lenta ou rapida,

pressdo arterial elevada,

dificuldade em respirar,

liguido no pulmao;

nauseas,

vomitos;

suores,

palidez ou branqueamento da pele (cor palida da pele),

pele de galinha,

danos nos tecidos no local da injecao,

fragueza muscular;

dificuldade ao urinar ou retencdo de urina.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente atraves

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar a injecao de fenilefrina
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo |he deve ser administrado este medicamento apds o prazo de validade impresso
na embalagem exterior e rétulo da seringa. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado. O seu médico ou enfermeiro irdo verificar isto.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Manter o blister na embalagem exterior para proteger da luz. Manter a seringa no
seu blister por abrir até a utilizacdo.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Qualquer seringa, ainda que wusada parcialmente, deve ser eliminada
apropriadamente apos a utilizagdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo da injecdao de fenilefrina:

A susbtancia ativa € o cloridrato de fenilefrina.

Cada ml de solugdo injetavel contém cloridrato de fenilefrina equivalente a 50
microgramas de fenilefrina.

Cada seringa pré-cheia de 10 ml contém cloridrato de fenilefrina equivalente a 500
microgramas de fenilefrina.

Os outros componentes sdo cloreto de sddio, citrato de sddio, acido citrico mono-
hidratado, hidroxido de sédio e agua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto da injecdo de fenilefrina e conteldo da embalagem

A injecdo de fenilefrina € uma solugdo transparente e incolor, numa seringa pré-
cheia de 10 ml em polipropileno, embalada individualmente numa embalagem blister
transparente.

As seringas pré-cheias estdo disponiveis em caixas de 1 e 10 seringas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
Laboratoire AGUETTANT

1, rue Alexander Fleming

69007 LYON



Franca
Fabricante:

Laboratoire AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming
69007 LYON

Franca

Laboratoire AGUETTANT
Lieu-Dit « Chantecaille »
07340 CHAMPAGNE
Franca

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 07/2020.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da

internet da Agéncia Nacional.
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Preparar cuidadosamente a seringa conforme descrito em seguida

A seringa pré-cheia destina-se a ser utilizada por um Unico doente. Descartar a
seringa apos a utilizagdo. Ndo reutilizar.

O conteldo de um blister por abrir e sem danos esta estéril e ndo pode ser aberto
até ao momento da sua utilizagdo.

O produto deve ser inspecionado visualmente para particulas e descoloracdo antes
da administracdo. Apenas deve ser utilizada uma solugdo sem cor, limpida, livre de
particulas ou precipitados.

O produto ndo deve ser utilizado se o selo invioldvel da seringa estiver danificado.

A superficie externa da seringa esta estéril até a abertura do blister.

Quando manuseado usando um método assético, a Fenilefrina Aguettant pode ser
colocada num campo estéril.

Retirar a seringa pré-cheia do blister estéril.

2
2) Empurrar o émbolo para libertar a rolha. O processo de
esterilizacdo pode ter causado a aderéncia da rolha ao
corpo da seringa.
3
3) Girar a tampa da extremidade para quebrar o selo. Afim
de evitar a contaminacdo, nao tocar na conexdo luer
exposta.
4
4) Verificar se o selo da extremidade da seringa foi
completamente removido. Se nao foi, recolocar a tampa e
girar novamente.
> fﬂ
f:%t 5) Expelir o ar, empurrando cuidadosamente o émbolo.
<\ Tii
et
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6) Ligar a seringa ao acesso IV. Empurrar o émbolo lentamente para injetar o
volume necessario.

7) Qualguer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.



