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Folheto informativo: Informacgéo para o doente

Fenilefrina Biojam 100 microgramas/ml, solucdo injetavel ou para perfusdo
Cloridrato de Fenilefrina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve d&lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

Sk~ wdhE

1

O que é Fenilefrina Biojam e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Fenilefrina Biojam
Como utilizar Fenilefrina Biojam

Efeitos indesegjaveis

Como conservar Fenilefrina Biojam

Contetido da embalagem e outras informagdes

O que é Fenilefrina Biojam e para que é utilizado

Este medicamento pertence a um grupo de agentes adrenérgicos e dopaminergicos.
E usado para tratar a pressdo arterial baixa (hipotensdo) que pode ocorrer durante os
diferentestipos de anestesia.

2.

O que precisa de saber antes de utilizar Fenilefrina Biojam

N&o utilize Fenilefrina Biojam

se tem alergia ao cloridrato de fenilefrina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢éo 6).

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

se egtiver atomar 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 precaucoes
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Fenilefrina Biojam.

E necessdria precaucdo ao administrar Fenilefrina Biojam:

- se for idoso;

- se for diabético;

- se sofrer de hipertensdo arterial;

- setiver uma glandula datiroide hiperativa (hipertiroidismo néo controlado),

- se tiver doenca vascular, tal como arteriosclerose (endurecimento e espessamento
das paredes dos vasos sanguineos);

- se sofrer de uma condic&o particular que pode levar auma ma circulagdo de sangue
no cérebro;

- se sofrer de um aneurisma;

- se sofrer de doenca cardiaca incluindo doencas cardiacas crénicas, insuficiéncia
vascular periférica ndo grave, perturbacdes do ritmo cardiaco, taguicardia
(frequéncia cardiaca elevada), bradicardia (frequéncia cardiaca baixa), blogqueio
cardiaco parcial, angina de peito;

- se sofrer de glaucoma de angulo fechado (uma doenca rara no olho).

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

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

Deve ser dada especial atencdo a administracdo dainjecdo de fenilefrina de modo a evitar
0 extravasamento, uma vez que este pode causar necrose dos tecidos.

Criancas
Este medicamento ndo € recomendado para utilizagdo em criangas, devido ainsuficiéncia
de dados sobre eficacia, seguranca e recomendactes de posologia.

Outros medicamentos e Fenilefrina Biojam

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado

recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos, tais como:

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

- um medicamento utilizado paratratar infecoes (linezolida);

- certos medicamentos usados para tratar a enxaqueca (di-hidroergotamina,
ergotamina, metilergometrina, metisergida);

- certos medicamentos usados para tratar a doenga de Parkinson (bromocripting,
lisurida, pergolida);

- um medicamento usado para inibir a producdo de uma hormona responsavel pela
lactacdo (cabergolind);

- anestésicos que sdo inalados (desflurano, enflurano, halotano, isoflurano,
metoxiflurano, sevoflurano);
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- um medicamento utilizado como inibidor do apetite (sibutramina);

- um medicamento utilizado paratratar a pressdo arterial elevada (guanetidina);

- medicamentos usados para tratar a insuficiéncia cardiaca e certos batimentos
cardiacos irregulares (glicosideos cardiacos);

- um medicamento usado paratratar o ritmo cardiaco anormal (quinidina);

- um medicamento utilizado durante o parto (oxitocing).

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

A seguranca deste medicamento durante a gravidez e a amamentagdo néo foi
determinada, mas a utilizacdo de Fenilefrina Biojam é possivel durante a gravidez, se
Necessario.

Amamentacdo
A utilizagdo deste medicamento durante a amamentacdo ndo € recomendada. No entanto,

no caso de uma administragdo Unica durante o parto, a amamentagéo é possivel.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Os efeitos de Fenilefrina Biojam sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo
nulos ou desprezaveis.

Fenilefrina Biojam contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1mmol (23 mg) de sddio por ampolade 5 ml ou
sgja, € praticamente “isento de sodio”.

Este medicamento contém 36,9 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal
de mesa) por ampola de 10 ml. Isto € equivalente a 1,9% da ingestdo diaria méxima de
sodio recomendada na dieta para um adulto.

Este medicamento contém 73,8 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal
de mesa) por ampola de 20 ml. Isto € equivalente a 3,7% da ingestdo diaria méxima de
sodio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Fenilefrina Biojam

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Fenilefrina Biojam deve ser sempre administrada por um profissional de salide e nunca
pelo doente (seccéo 6).



APROVADO EM
18-06-2023
INFARMED

A administracdo serd efetuada por um profissional de salde com formacdo adequada e
experiénciarelevante, que ira decidir a posologia correta parasi € 0 modo como a injegdo
deve ser administrada.

As doses recomendadas séo:

Utilizacdo em Adultos

O seu médico ird determinar a dose a administrar e pode repeti-la ou gjusté-la até o efeito
desejado ser acangado.

1. Injecdo intravenosa em bélus
A dose normal € de 50 a 100 microgramas, que pode ser repetida até que o efeito
desegjado seja alcancado. Uma dose por bolus ndo deve exceder os 100 microgramas.

2. Perfusdo continua

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

Utilizagdo em doentes com fungéo renal comprometida (rins que ndo funcionam bem)
Podem ser necessarias doses mais baixas de fenilefrina em doentes com fungdo renal
comprometida.

Utilizacdo em doentes com funcdo hepética comprometida (figado que ndo funciona
bem)

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

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

Utilizagdo em criancas
Este medicamento ndo € recomendado para utilizagdo em criancas, devido ainsuficiéncia
de dados sobre eficacia, seguranca e recomendactes de posologia.

Se |he foi administrado mais Fenilefrina Biojam do que deveria

Os sintomas de sobredosagem incluem cefaleia, nduseas, vomitos, psicose paranoide,
alucinagdes, aumento da pressdo arterial, bradicardia reflexa e ritmo cardiaco irregular.

O tratamento deve consistir em medidas sintométicas e de suporte. Os efeitos
hipertensivos (pressdo arterial elevada) podem ser tratados com medicamentos
conhecidos como blogueadores a-adrenérgicos, como a fentolamina, 5-60 mg por via
intravenosa, durante 10-30 minutos, repetir se necessario.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagcdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.
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4.  Efeitosindesejaveis possiveis

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

Alguns efeitos secundérios podem ser graves (as frequéncias ndo sdo conhecidas).
Informe 0 seu médico imediatamente se tiver algum dos seguintes:

- dor no peito ou dor devido a angina,

- batimentos cardiacos irregulares,

- sentir o coragc@o a bater com forga no peito,

- hemorragia cerebral (perturbacdo da fala, tonturas, paralisia num dos lados do

corpo),
- psicose (perder o contacto com arealidade).

Outros efeitos secundérios podem incluir (as frequéncias ndo sdo conhecidas):
- reagao de hipersensibilidade (alergia),

- dilatagéo excessiva das pupilas,

- aumento da presséo no olho (agravamento do glaucoma),

- excitabilidade (sensibilidade excessiva de um 6rgéo ou parte do corpo),
- agitacdo (inquietacdo),

- ansiedade,

- confusao,

- dor de cabega,

- Nervosismo,

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

- comich&o ou sensacdo de formigueiro na pele (parestesia),

- frequéncia cardiaca lenta ou rpida,

- presséo arterial elevada,

- dificuldade em respirar,

- liquido no pulméo,

- nausess,

- vomitos,

- transpiracéo,

- palidez ou branqueamento da pele (cor paida da pele),

- pele de galinha,

- danos nos tecidos no local dainjecéo,

- fraqueza muscular,

- dificuldade ao urinar ou retencéo de urina.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do Sitio da internet:
http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram (preferencial mente)




APROVADO EM
18-06-2023
INFARMED

ou através dos seguintes contactos:

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)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Fenilefrina Biojam
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
ampola, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento n&o necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo, tais como
particulas ou cor antes da administracéo.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informagdes
Qual a composicdo de Fenilefrina Biojam
- A substancia ativa é o cloridrato de fenilefrina.

Cada ml de solucéo injetéavel contém cloridrato de fenilefrina, equivalente a 100
microgramas (0,1 mg) de fenilefrina

Cada ampola de 5 ml contém cloridrato de fenilefrina, equivalente a 500
microgramas (0,5 mg) de fenilefrina

Cada ampola de 10 ml contém cloridrato de fenilefrina, equivalente a 500
microgramas (1 mg) de fenilefrina

Cada ampola de 20 ml contém cloridrato de fenilefrina, equivalente a 500
microgramas (2 mg) de fenilefrina

Cada ampola de 50 ml contém cloridrato de fenilefrina, equivalente a 500
microgramas (5 mg) de fenilefrina
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- Os outros excipientes sao Cloreto de sodio, Citrato de sodio, Acido citrico mono-
hidratado e Agua para preparacdes injetaveis

Qual o aspeto de Fenilefrina Biojam e contelido da embalagem

Este medicamento é uma solucédo injetavel limpida e incolor, numa ampolade vidro tipo |
de 5 ml, 10 ml ou 20 ml.

As ampolas estdo disponiveis em caixas de 5, 10, 20, 50 ou 100 unidades.

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
BIOJAM, SA.

Rua das Pereiras, 52 — Torre

2750-760 Cascais

PORTUGAL

Fabricante

LABORATOIRE RENAUDIN
ZA ERROBI

64250 I TXASSOU

Franca

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 03/2022
Ouitras fontes de informacéo

Esta disponivel informagcdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet
do INFARMED, I.P.



