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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 NOME DO MEDICAMENTO

Fenilefrina Aguettant 50 microgramas/ml, Solugdo injetavel em seringa pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de solucéo injetavel contém cloridrato de fenilefrina equivalente a 50
microgramas (0,05 mg) de fenilefrina

Cada seringa pré-cheia de 10 ml contém cloridrato de fenilefrina equivalente a 500
microgramas (0,5 mg) de fenilefrina

Excipiente com efeito conhecido:

Este medicamento contém sodio.

Cada ml de solucdo injetéavel contém 3,68 mg, equivalentes a 0,160 mmol de sodio.
Cada seringa pré-cheia de 10 ml contém 36,8 mg, equivalente a 1,60 mmol de sodio.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel em seringa pré-cheia. (Injecdo)
Solucéo transparente incolor.

pH: 47-53

Osmolalidade: 270-300 mOsnvKg

4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Tratamento de hipotensdo durante a anestesia espinal, epidural ou geral.
4.2 Posologia e modo de administracéo
Posologia

Adultos

Injecdo intravenosa em bolus:

A dose normal é de 50 a 100 microgramas, que podem ser repetidos até ser alcancado o
efeito desgjado. Uma dose de bdlus ndo deve ultrapassar os 100 microgramas.
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Perfusdo continua:

A dose inicial é de 25 a 50 microgramas/min. As doses podem ser aumentadas ou
diminuidas para manter a pressdo arterial préxima do valor normal. Doses entre 25 e 100
microgramas/min foram avaliadas como sendo eficazes.

Compromisso renal
Podem ser necessérias doses mais baixas de fenilefrina em doentes com fungéo renal
comprometida.

Compromisso hepético
Podem ser necessarias doses mais elevadas de fenilefrina em doentes com cirrose
hepética.

|dosos:
O tratamento de idosos deve ser realizado com cuidado.

Populacdo pediatrica
A seguranca e a eficécia da fenilefrina em criancas ndo foram determinadas. N&o existem
dados disponiveis.

Modo de administracéo:

Administracéo parentérica. Injegdo intravenosa em bolus ou perfusdo intravenosa.
Fenilefrina, 50 microgramas/ml, solucdo injetavel sO deve ser administrada por
profissionais de salide com formac&o adequada e experiéncia relevante.

4.3 ContraindicagOes

A fenilefrinando deve ser utilizada:

em hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1;

em doentes com hipertensdo ou doenca vascular periférica devido ao risco de gangrena
isquémica ou trombose vascular;

em combinagdo com inibidores da monoamina oxidase ndo seletiva (MAOs) (ou até 2
semanas apos a retirada) devido ao risco de hipertensdo paroxistica e possivelmente
hipertermia fatal (ver seccéo 4.5);

em doentes com hipertiroidismo grave.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagcdo
A pressdo arterial deve ser monitorizada durante o tratamento.
A fenilefrina deve ser administrada com cuidado em doentes com:

diabetes mellitus;
hipertensdo arterial;
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hipertiroidismo néo controlado;

doenca coronéria e doencas cardiacas cronicas,
insuficiéncia vascular periférica ndo grave,
bradicardia;

blogueio cardiaco parcial;

taquicardia;

arritmias;

angina de peito (a fenilefrina pode precipitar ou exacerbar a angina em doentes com
doenca coronaria e historia de angina);
aneurisma;

glaucoma de angulo fechado.

A fenilefrina pode induzir uma reducédo no débito cardiaco. Por conseguinte, deve ter-se
cuidado ao administrar a doentes com arteriosclerose, aos idosos e a doentes com
circulagdo cerebral ou coronéria comprometida.

Em doentes com débito cardiaco reduzido ou doenca vascular coronéria, as funcfes dos
0rgéos vitais devem ser monitorizadas atentamente e deve ser considerada a reducéo de
dose quando a pressdo arterial sistémica estiver proxima do limite inferior do intervalo
alvo.

Em doentes com insuficiéncia cardiaca grave ou choque cardiogénico, a fenilefrina
podera causar agravamento da insuficiéncia cardiaca como consequéncia da
vasoconstricdo induzida (aumento da carga posterior).

Deve ser dada especial atencdo a injecdo de fenilefrina para evitar o extravasamento, uma
vez gue este pode causar a hecrose dos tecidos.

Este medicamento contém sodio. Cada seringa pré-cheia de 10 ml contém 36,8 mg
(equivalente a 1,60 mmol de sodio). A ser tido em consideracéo por doentes a fazer dieta
de sodio controlado.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Combinagdes contraindicadas (ver secgéo 4.3)

I nibidores da monoamina oxidase ndo seletivos (MAQS) (iproniazida, nialamida)
Hipertensdo paroxistica, hipertermia possivelmente fatal. Devido alonga duracéo da agdo
dos IMAO, estainteracdo ainda é possivel 15 dias apds a descontinuagéo do IMAO.

CombinacBes ndo aconselhaveis
Alcaloides de ergot dopaminérgicos (bromocriptina, cabergolina, lisuride, pergolida):
Risco de vasoconstricdo e/ou episddios de hipertensao.

Alcaloides de ergot vasoconstritores (dihidroergotamina, ergotamina, metilergometrina,

metilsergida):
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Risco de vasoconstricdo e/ou episddios de hipertensao.

Antidepressivos triciclicos (por exemplo, imipramina):
Hipertensdo paroxistica com possibilidade de arritmia (inibicdo da entrada de adrenalina
ou noradrenalina nas fibras simpaticas).

Antidepressivos noradrenérgicos-serotoninérgicos (minalcipran, venlafaxina):
Hipertensdo paroxistica com possibilidade de arritmia (inibicdo da entrada de adrenalina
ou noradrenalina nas fibras simpaticas).

Inibidores seletivos da monoamina oxidase (MAQOs) do tipo A  (moclobemida,

toloxatona)

Risco de vasoconstricdo e/ou episddios de hipertensao.

Linezolida:
Risco de vasoconstricdo e/ou episddios de hipertensao.

Guanetidina e produtos relacionados:

Aumento substancial na pressdo arterial (hiperreatividade ligada a reducdo no tom
simpético e/ou a inibicdo da entrada de adrenalina ou noradrenalina nas fibras
simpéticas). Se a associacdo ndo puder ser evitada, utilizar, com cuidado, doses mais

baixas de agentes simpaticomiméticos.

Glicosideos cardiacos, quinidina:
Risco aumentado de arritmias.

Sibutramina:
Hipertensdo paroxistica com possibilidade de arritmia (inibicdo da entrada de adrenalina
ou noradrenalina nas fibras simpaticas).

Anestésicos voléteis halogenados (desflurano, enflurano, halotano, isoflurano,
metoxiflurano, sevoflurano):
Risco de crise hipertensiva e arritmia perioperatorias.

Associagdes que requerem cuidados na utilizagéo:

Agentes oxitdcicos.

O efeito das aminas simpatomimeéticas pressoativas € potenciado. Assim, alguns agentes
oxitécicos podem causar hipertensdo persistente grave e podem ocorrer AVC durante o
periodo pés-parto.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
Os estudos em animais sdo insuficientes no que respeita a toxicidade reprodutiva e
teratogenicidade (ver secgéo 5.3).
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A administracdo de fenilefrina no final da gravidez ou durante o parto pode
potencialmente causar hipoxia e bradicardia fetais. A utilizacéo de fenilefrina injetavel é
possivel durante a gravidez de acordo com as indicacdes.

A combinacdo com alguns agentes oxitdcicos pode causar hipertensdo grave (ver seccdo
4.5).

Amamentacdo

S80 excretadas pequenas quantidades de fenilefrina no leite humano e a
biodisponibilidade oral pode ser baixa

A administracdo de vasoconstritores & mée expde o lactente a um risco tedrico de efeitos
cardiovasculares e neuroldgicos. No entanto, no caso de uma administracdo Unica em
bolus durante o parto, a amamentacado € possivel.

Fertilidade

N&o existem dados disponiveis relativos a fertilidade ap6s a exposicdo a fenilefrina (ver
seccao 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

N&o relevante.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de sequranca

Os acontecimentos adversos frequentes da fenilefrina sdo bradicardia, episodios
hipertensivos, nauseas e vomitos. A hipertensdo € mais frequente com doses elevadas.

O acontecimento adverso cardiovascular mais frequentemente relatado parece ser a
bradicardia, provavelmente devido a estimulacdo vagal mediada por barorrecetores e
consistente com o efeito farmacolégico da fenilefrina.

Lista de reaches adversas

Frequéncia: Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

Doencas do sistema imunitario:
Desconhecido: hipersensibilidade

Perturbacdes do foro psiquiétrico:
Desconhecido: Ansiedade, excitabilidade, agitacdo, estados psicoticos, confusdo.

Doencas do sistema nervoso

Desconhecido: Dores de cabega, nervosismo, insdnias, parestesia, tremores.
Afegdes oculares:

Desconhecido: Midriase, agravamento de glaucoma de angulo fechado pré-existente
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Cardiopatias.

Desconhecido: Bradicardia reflexa, taquicardia, palpitacdes, hipertensdo, arritmia, angina
de peito, isquemia do miocardio.

Vasculopatias:

Desconhecido: Hemorragia cerebral, crise hipertensiva

Doencas respiratorias, torécicas e do mediastino:
Desconhecido: Dispneia, edema pulmonar

Doencas gastrointestinais:
Desconhecido: Nauseas, vOmitos

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:
Desconhecido: Suores, palidez ou branqueamento da pele, piloerecdo, necrose da pele
com extravasamento

AfeccBes musculosguel éticas e dos tecidos conjuntivos:
Desconhecidos: fraqueza muscular

Doencas renais e urinarias:
Desconhecido: Dificuldade em urinar e retencdo urinéria

Descricdo de reacOes adversas selecionadas

Uma vez que a fenilefrina tem sido usada frequentemente no contexto de cuidados
criticos em doentes com hipotensdo e choque, alguns dos acontecimentos adversos graves
e mortes provavelmente estdo relacionados com a doenca subjacente e ndo com o uso da
fenilefrina

Outra(s) populacdo(Bes) especial(is)
Idosos: o risco de toxicidade da fenilefrina estd aumentado em doentes idosos (ver seccéo
4.49).

Notificagdo de suspeitas de reactes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacBes adversas apOs a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez gque permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacOes adversas através

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
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Fax: + 351 21 798 73 97
Sitio dainternet; http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Os sintomas de sobredosagem incluem dores de cabega, vomitos, psicose paranoide,
alucinacdes, hipertensdo e bradicardia reflexa. Podem ocorrer arritmias cardiacas, como
extrassistoles ventriculares e breves episodios paroxisticos de taquicardia ventricular.

O tratamento deve consistir em medidas sintométicas e de suporte. Os efeitos
hipertensivos podem ser tratados com um medicamento bloqueador dos recetores afa
adrenérgicos, como afentolamina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 3.3 — Aparelho cardiovascular, Simpaticomiméticos, codigo
ATC: CO1CA06

A fenilefrina € um potente vasoconstritor que atua quase exclusivamente estimulando os
recetores alfa-1-adrenérgicos. Essa vasoconstricdo arterial € também acompanhada por
vasoconstricdo venosa. I1sto causa um aumento da presséo arterial e bradicardiareflexa. A
potente vasoconstricdo arterial origina um aumento da resisténcia vascular sistémica
(aumento da pés-carga). O resultado geral € uma reducdo do débito cardiaco. Esta é
menos pronunciada em pessoas saudaveis, mas pode piorar em casos de insuficiéncia
cardiaca prévia. Uma vez que os efeitos da fenilefrina estdo associados as suas
propriedades farmacoldgicas, podem ser controlados por antidotos conhecidos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
O volume de distribuicéo apds uma dose Unica é de 340 litros.
A fenilefrina € metabolizada no figado pela monoamina oxidase.

A fenilefrina é excretada principal mente através dos rins como &cido m-hidroximandélico
e conjugados fendlicos.

A duracdo do efeito € de 20 minutos apds a administracéo intravenosa.
A semividaterminal de fenilefrinainjetével € de cerca de 3 horas.

A ligagdo &s proteinas plasméticas € desconhecida.

N&o existem dados disponiveis sobre a farmacocinética em grupos de doentes. especiais.
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5.3 Dados de seguranca pré-clinica

N&o existem evidéncias de genotoxicidade ou carcinogenicidade da fenilefrina. Os
estudos em animais sd0 insuficientes para avaliar os efeitos na fertilidade e na
reproducéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Listadosexcipientes

Cloreto de sodio,

Citrato de sodio di-hidratado,
Acido citrico mono-hidratado,
Hidroxido de sadio,

Agua para preparacdes injetaveis

6.2  Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado
com outros medicamentos.

6.3  Prazo devalidade
3 anos
6.4  Precaugdes especiais de conservacdo

Manter a seringa no seu blister por abrir até a utilizacdo. Conservar o blister na
embalagem exterior para proteger daluz.

6.5  Natureza e contelido do recipiente

Seringa pré-cheia de 10 ml de polipropileno. As seringas pré-cheias estéo disponiveis em
caixas de 1 e 10 seringas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6  Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Instrugdes de utilizagso:

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. NAO REUTILIZAR.
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O contetdo de um blister por abrir e sem danos esta estéril e ndo pode ser aberto até ao

momento da sua utilizag&o.

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

particulas ou precipitados.

O produto ndo deve ser utilizado se 0 selo inviolavel da seringa estiver danificado.

A superficie externa da seringa esté 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) Empurrar o émbolo para libertar a rolha. O processo de
esterilizacdo pode ter causado a aderéncia da rolha ao corpo
da seringa.

3) Girar a tampa da extremidade para quebrar o selo. Néo
tocar na conex&o luer exposta afim de evitar a contaminagdo.

4) Veificar s 0 selo da extremidade da seringa foi
completamente removido. Se n&o foi, recolocar a tampa e
girar novamente

5) Expelir o ar, empurrando cuidadosamente o émbolo.

6) Ligar a seringa ao acesso 1V. Empurrar o émbolo lentamente para injetar o volume

necessario.

1. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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LABORATOIRE AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO
DE INTRODUGAO NO MERCADO

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



