Prospecto: informacion para el usuario

HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN 10 mg/ml, Solucion inyectable

LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A USAR EL
MEDICAMENTO

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto

1. Qué es HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN 10 mg/ml, Solucion inyectable y para qué se
utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN 10
mg/ml, Solucién inyectable

3. Como usar HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN 10 mg/ml, Solucién inyectable

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN 10 mg/ml, Solucién inyectable

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN 10 mg/ml, Solucion inyectable y para
qué se utiliza

HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN pertenece al grupo de los denominados agentes
simpaticomiméticos.

HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN se utiliza en el tratamiento de la hipotension (presion
arterial baja) que se puede producir durante una operacion quirdrgica.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN 10
mg/ml, Solucién inyectable

No use HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN

- Sies alérgico (hipersensible) a la fenilefrina o a cualquiera de los demas componentes de Hidrocloruro
de Fenilefrina Altan.

- Si esta siendo tratado con algin medicamento de los denominados inhibidores de la monoaminooxidasa
0 no han pasado 14 dias desde que interrumpi6 la toma de este tipo de medicamentos.

- Sitiene la tension alta.

- Sitiene exceso de actividad de la glandula denominada tiroides.

Tenga especial cuidado con HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN
- Si padece alguna enfermedad del corazon.

- Si padece angina de pecho, pues le puede provocar dolor.
- Si padece diabetes mellitus.
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- Si padece glaucoma de angulo cerrado (enfermedad de la vista caracterizada por un aumento de la
presion dentro del 0jo).

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta médica.

HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN puede interaccionar con los siguientes medicamentos:

- Anestésicos por inhalacién halogenados (ciclopropano, halotano, etc).
- Glucosidos cardiacos (medicamentos para el corazon)

- Quinidina

- Antidepresivos de los denominados triciclicos.

- Antihipertensivos (medicamentos para la tension alta)

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Embarazo
HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN administrado en las tltimas fases del embarazo o durante
el parto puede causar dafio al feto.

Lactancia
La cantidad de hidrocloruro de fenilefrina que pasa a la leche materna parece ser pequefia.

Conduccién y uso de maquinas

No se conocen datos de como afecta HHIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN a la hora de
conducir 0 manejar maquinaria.

3. Cémo usar HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN 10 mg/ml, Solucién inyectable

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Hidrocloruro de fenilefrina Altan indicadas por su
meédico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN debe ser administrado siempre por un profesional
sanitario y nunca por uno mismo (ver apartado 6).

La dosis normal es:

Adultos:

- Inyeccion via subcutanea o intramuscular: en dosis de 2 a 5 mg con dosis adicionales de 1 a 10 mg si
fuera necesario, en funcion de la respuesta.

- Inyeccion intravenosa lenta: en dosis de 100 a 500 microgramos como una solucion al 0,1%, repitiendo si
fuera necesario después de que haya transcurrido un minimo de 15 minutos.

- Perfusidn intravenosa: diluir una ampolla de 10 mg en 500 ml de solucidn inyectable de glucosa al 5% o
cloruro de sodio al 0,9% e infundir via intravenosa, inicialmente a una velocidad méaxima de 180
microgramos por minuto, reduciéndola a 30-60 microgramos por minuto de acuerdo con la respuesta.
Nifios:

100 microgramos por kilogramo de peso por via subcutanea o intramuscular.
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Ancianos:
No se precisa aumentar la dosis en los ancianos.

Si usa mas HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN del que debiera

Los sintomas de sobredosis incluyen dolor de cabeza, vdmitos, tension arterial elevada y bradicardia
refleja.

El tratamiento debe consistir en medidas sintomaticas y de soporte. Los efectos hipertensivos (elevada
tension arterial) pueden tratarse con medicamentos denominados bloqueantes de los receptores a-
adrenérgicos, tal como la fentolamina, 5-60 mg por via intravenosa durante 10-30 minutos, repitiendo si
fuera necesario.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o llame
al servicio de Informacion Toxicoldgica, Teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé usar HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN
No use una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos pueden clasificarse segun la frecuencia en: Muy frecuentes (afecta a mas de 1 de cada
10 personas); frecuentes (afecta entre 1 y 10 de cada 100 personas); poco frecuentes (afecta entre 1y 10 de
cada 1.000 personas); raros (afecta entre 1 y 10 de cada 10.000 personas); muy raros (afecta a menos de 1
de cada 10.000 personas), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Durante la utilizacion de Fenilefrina se han observado los siguientes efectos adversos cuya frecuencia no se
ha podido establecer con exactitud:

Trastornos cardiacos:
Bradicardia refleja (ritmo cardiaco lento), taquicardia refleja (ritmo cardiaco répido), arritmias cardiacas
(ritmo cardiaco irregular), dolor anginoso, palpitaciones, parada cardiaca.

Trastornos vasculares
Hipertension (tension elevada), hipotension (tension baja), rubor (enrojecimiento).

Trastornos del sistema nervioso:

Dolor de cabeza, hemorragia cerebral, vértigo, desvanecimiento, sensacion temporal de tener la cabeza
cargada.

La fenilefrina carece de efectos estimulantes significativos sobre el sistema nervioso central a las dosis
habituales.
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Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Disnea (dificultad para respirar), edema pulmonar (inflamacion del pulmon).

Trastornos gastrointestinales:
Vémitos, aumento de la salivacion.

Trastornos renales y urinarios:
Dificultad al orinar, retencion urinaria.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Sudoracion, hormigueo transitorio, sensacion de frio en la piel.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:
Alteraciones del metabolismo de la glucosa.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
La extravasacion de Hidrocloruro de fenilefrina Altan puede causar necrosis tisular (muerte del tejido).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN 10 mg/ml, Solucién inyectable
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios,

No requiere condiciones especiales de conservacion,

No utilice HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN
El principio activo es fenilefrina (hidrocloruro). Cada ampolla contiene 10 mg de fenilefrina (hidrocloruro).

Los demés componentes son: Acido clorhidrico, hidroxido de sodio y agua para preparaciones inyectables.
Aspecto del producto y contenido del envase

HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN se presenta en forma de solucion inyectable, incolora y
transparente.

Cada envase contiene 10 ampollas de 1 ml.

Titular de la autorizacidén de comercializacion y responsable de fabricacidn
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Titular de la autorizacion de comercializacion

Altan Pharmaceuticals, S.A.

C/ Colquide, N° 6, Portal 2, 12 Planta, Oficina F. Edificio Prisma
Las Rozas, 28230 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacién

Avda. de la Constitucion, 198-199,
Poligono Industrial Monte Boyal,
Casarrubios del Monte, 45950 Toledo
Espafia

Altan Pharmaceuticals, S.A.
Poligono Industrial de Bernedo s/n
01118 (Alava)

Espafia

Este prospecto ha sido aprobado en marzo 2009

Esta informacidn esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

Posologia y forma de administracién:

Administrar mediante inyeccion subcutanea, intramuscular, intravenosa lenta o perfusion intravenosa.

Adultos:

HIDROCLORURO DE FENILEFRINA ALTAN puede administrarse subcutdneamente o
intramuscularmente a dosis de 2 a 5 mg con dosis adicionales de 1 a 10 mg si fuera necesario, en funcion
de la respuesta, o a dosis de 100 a 500 pg mediante inyeccion intravenosa lenta como una solucion al 0,1%,
repitiendo, si fuera necesario, después de transcurrido un minimo de 15 minutos.

Alternativamente, diluir una ampolla de 10 mg en 500 ml de solucién inyectable de glucosa al 5% o
solucion inyectable de cloruro de sodio al 0,9% e infundir intravenosamente, al principio a una velocidad
maxima de 180 ug por minuto, para reducir después, de acuerdo con la respuesta, a 30 — 60 pg por minuto.

Nifios:
100 pg/kg por via subcutanea o intramuscular.

Ancianos:
No se precisa reducir la dosis en los ancianos.
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