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Disposicién
Nimero: DI-2019-147-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
gp7 doBgerade2019 -

Referencia: 1-0047-0000-005718-18-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005718-18-0 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO LABG#§
INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., solicita la aprobacién de’
prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medmmal dem)mma
FADALEFRINA / FENILEFRINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracién:
SOLUCION INYECTABLE, FENILEFRINA CLORHIDRATO 10 mg, autorizado por el
Certificado N° 43.619.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N°
150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la 1nterven016n de su
competencia. ; i i

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N" 1 490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLm 1@@. g

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2018-
46946784-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento IE-



2018-46946938-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidlad Medicinal denominada:
FADALEFRINA / FENILEFRINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION INYECTABLE, FENILEFRINA CLORHIDRATO 10 mg, propiedad de la firm:
LABORATORIO LABORATORIO INTERNACIONAL ARGEN] gNO S.A., anulando los. .
anteriores. e 1)

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el ‘Certific
el mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULOQ 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicioén conjuntamente con el prospecto e informacioén para el paciente, girese
a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-005718-18-0

Digltal;y slgned by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.01.07 10:49:46 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

é&m signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
DN: on=GESTION DOGLIMENTAL ELECTRONICA - GDE, 6=AR,
O DE DE

ON
0715117664
Dade: 2019.01.07 10:49:51 -0300°
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PROYECTO DE PROSPECTO

FADALEFRINA
FENILEFRINA CLORHIDRATO
Solucion inyectable

Industria Argentina Venta bajo recetaidgil

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA e

‘Cada-ampolla contiene: I,

Fenilefrina clorhidrato 10,00mg

Cloruro de sodio 3,50 mg

Citrato de sodio 4,00 mg

Acido citrico monohidratado - 1,00 mg

Metabisulfito de sodio 2,00 mg

Agua para inyectables c.s.p. 1,00 ml )
wik

ACCION TERAPEUTICA

Grupo farmacoterapéutico: CO1CA: Estimulantes cardiacos: adrenérgicos y dop
Cadigo ATC: COICAO1.
INDICACIONES

Hipotensién normovolémica aguda, sincope cardiovascular.

FARMACOLOGIA CLINICA
Mecanismo de Accién y Farmacodinamia:

La fenilefrina, sustancia activa de Fadalefrina, es un agente simpaticomimeticé}é% CC:
con elevada afinidad para los receptores al y Bl. Los receptores B 2 también pia
dosis altas. Por este motivo es capaz de potenciar la contractilidad cardiaca
cardiaco elevando el volumen sistélico. Por otra parte, eleva el tono venoso
central y provoca un aumento del volumen sanguineo circulante. Se ha demg
inotrépico positivo en pacientes con gasto cardiaco normal o ligeramente alterad
El farmaco eleva la presién sistélica en mayor grado que la diastélica y se obse
cronotrépico. Por consiguiente, en caso de alteraciones cardiovasculares fun
puede dar lugar a una mejoria de los sintomas subjetivos (tales como mareo, sé%n
tendencia al desmayo), asi como estabilizar los pardmetros hemodinamicos. !

Farmacocinética:
Absorcién
Después de la administracién intravenosa, la concentracién de fenilefrina en :
descenso biexponencial; el semiperiodo de la fase a es 6,2 minutos
Distribucion

Aproximadamente el 23% del medicamento se une a proteinas plasmétigagso4
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Biotransformacion
El metabolito principal fue fenilefrina conjugada con acido sulfarico.

Eliminacién

La fase f terminal es de 2,2 horas. La eliminacion renal de este metabolito fue de ]
administrada en el plazo de 24 horas. La proporcion de fenilefrina libre recuperaf It
del 28,3%; el acido 3-hidroximandélico supuso un 3,5% del farmaco eliminado po;gwfq rel

Caracteristicas para poblaciones especiales
Puesto que la fenilefrina y sus conjugados son principalmente eliminados por
que los conjugados se acumulen en pacientes con insuficiencia renal.

Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios de toxicidad con dosis tinicas de fenilefrina por via oral realizad i
conejos y perros la DL50 oscilé entre 66,4 mg/kg (rata) y 2.300 mg/kg (ratém) &
administracion intravenosa en ratones, conejos y perros, los valores correspondié ntes
. oscilaron entre 6,8 y 16,7 mg/kg. Los principales signos de toxicidad consistieron.gn pil
exoftalmos, cianosis, taquipnea, sialorrea, ataxia, convulsiones (roedores) y .ademas
temblor y vomitos en el perro. Después de la administracion subcutinea en roedeges; la
via subcuténea oscil6 entre 200 y 300 mg/kg. o
En estudios de toxicidad con dosis repetidas con fenilefrina por via oral de h
“Nivel de efecto adverso no observado” (NOAEL) fue 3 mg/kg en la rata y 0,6
Con dosis de 3 y 6 mg/kg en ratas y perros respectivamente, se observo
frecuencia cardiaca y glucosa en sangre (rata) o elevacion de la tensién arte
intraocular, midriasis y elevada actividad de TGP (ALT) (perros). En ambas espegifs se obs :
alteraciones fibréticas en el miocardio y véalvulas mitrales con dosis de 6-30 mg/Kg:Por otra parte;
en el perro se observaron pesos cardiacos aumentados e hiperplasia de la media en- aﬁeﬁas
pequefias. ‘ e
En un estudio de toxicidad por via intravenosa de 4 semanas en perros, el NOAEL #ijé
Con 3,1 mg/kg se observaron emesis, disminucion del incremento del peso corpo
la fosfatasa alcalina (FA) en suero. Fenilefrina no mostré potencial genotéxico @
bacterianas y células de mamiferos. No se dispone de estudios de carcinogenicida
Dosis orales de hasta 15 mg/kg de fenilefrina en ratones, ratas y conejos ng
embrioletales ni teratogenos. Con dosis maternotoxicas (> 30 mg/kg p.o.) se obsé
desarrollo fetal en ratas y una mayor incidencia de malformaciones en raton
congénitos se asocian con un efecto farmacodinamico exagerado sobre los vasos'af
sobredosis. Tal y como se ha notificado en cobayas en periodo de gestacion, la administragi
fenilefrina disminuye la irrigacién sanguinea uterina. iy
En conejos, fenilefrina fue bien tolerada tras la administracién topica y produjo irritacion moderada
tras la administracién intramuscular,
POSOLOGIA / DOSIFICACION - FORMA DE ADMINISTRACION

Perfusion intravenosa .
En caso de que Fadalefrina tenga que administrarse por via intravenosa, la pex]
constituye la forma preferente de administracion.
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La dosis debe determinarse individualmente para cada paciente para alcanzar la freeue
y presion arterial requerida del paciente. a
Se recomienda que la administracién intravenosa de Fadalefrina se realice en-una unidad de
cuidados intensivos, bajo monitorizacién estrecha del ECG, presién arterial ¥ presion venosa
central, ,
La dosis promedio recomendada es de 0,4 mg/minuto, que equivale a 6 meg/kg de pest
para un paciente de 70 kg. o

Las velocidades de perfusién recomendadas son:
Adultos y nifios mayores de 5 afios: 0.4 mg/min (0.2 - 0.6 mg/min)

En adultos, la velocidad de perfusién no debe ser inferior a 1 ml/hora (lomg/hora); puede',
aumentarse a 4 ml/hora (40 mg/hora) en caso de necesidad. Para las instrucciones.de dilucidnidel.
producto antes de su administracién. o

Inyeccién intravenosa ‘ o
En casos graves de colapso circulatorio, Fadalefrina puede administrarse “&egno iy
intravenosa lenta. A los adultos se les debe administrar la mitad del contenido de-una ampel
mg (0,5 ml); a los nifios se les debe administrar cantidades proporcionalmente mégptes

No existe experiencia de utilizacién en nifios menores de 5 afios, por lo que el use'daF
nifios menores de 5 afios no esta recomendado.”

Inyeccién intramuscular y subcutanea
La dosis recomendada es:

Adultos: 1 ml
Nifios de 5 a 14 afios: 0.7 - 1 ml

La dosis se podria repetir en intervalos de 1-3 horas en caso necesario.
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Dosis maxima diaria (aplicable para todas las vias de administracion)
Adultos y nifios mayores de 5 afios: 50mg

Ancianos
No hay datos para recomendar un ajuste de la dosis en este tipo de pacientes.

Insuficiencia renal _

No hay datos para recomendar un ajuste de la dosis en este tipo de pacientes. La fenilefrina y sus
conjugados se excretan principalmente por la via renal, por lo que no se puede descartar un posible
efecto acumulativo en pacientes con insuficiencia renal. No existe evidencia que:demuestre. quie
ninguno de los metabolitos sea farmacoldgicamente activo. ‘ ‘

Insuficiencia hepdtica
No hay datos para recomendar un ajuste de la dosis en este tipo de pacientes.
CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos.
- Hipertension o reacciones hipertensivas ortostaticas.

- Hipotensi6n por pérdida de volumen sanguineo (ej; hemorragias, deshidratacién).
- Tirotoxicosis.

- Feocromocitoma.

- Glaucoma de angulo estrecho.

- Hipertrofia prostatica o adenoma prostatico con retencién urinaria.

- Enfermedad coronaria.

- Insuficiencia cardiaca descompensada.

- Cardiomiopatia hipertréfica obstructiva.

- Estenosis de las valvulas cardiacas o de las arterias centrales.

- Primer trimestre del embarazo.

- Lactancia.

ADVERTENCIAS

En caso de que Fadalefrina tenga que administrarse por via intravenosa, la perfusién intravenosa |
constituye la forma preferente de administracion. s \
Se recomienda que la administracion intravenosa de Fadalefrina se realice &
cuidados intensivos, bajo monitorizacién estrecha del ECG, presién arterial}
central. La administracion intravenosa, debe limitarse a casos graves de colapgp
administracién intravenosa demasiado rapida puede producir taquicardia, temblor:
PRECAUCIONES : v .
Antes de iniciar el tratamiento con Fadalefrina deben excluirse otras causas de hipotensién, tales':
como la estenosis de las valvulas del corazén o de las arterias principales, enférmedades-:,
neuroldgicas o tratamientos concomitantes con antihipertensivos o psicofarmacos. -

Fadalefrina debe utilizarse con precaucién en pacientes con taquicardia, arritimias dardiacas;
trastornos cardiovasculares graves, diabetes mellitus, hipertiroidismo, hipercalcernia, inguficiencia
renal grave e hipopotasemia. N/

Se debe informar a los deportistas que este medicamento contiene fenilefrina, q
un resultado analitico positivo en los test de control del dopaje. -
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Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién
El efecto de Fadalefrina puede potenciarse con la administracién simultang
mineralocorticoides, reserpina, hormonas tirioideas, antihistaminicos, otros simpatigom
cualquier otra sustancia con efectos simpaticomiméticos (tales como antidepresives tric
inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO).

- cQS Oy

Los hidrocarburos alifiticos halogenados en anestésicos administrados via inhalatoria v fos ©

glucdsidos cardiacos en dosis altas pueden acentuar los efectos de agentes simpaticomiméticos:
sobre el corazén, provocando la aparicién de arritmias cardiacas. ,

La dihidroergotamina aumenta la absorcién entérica de Fadalefrina y por tanto poteficia su aceion.

La atropina puede potenciar el efecto de Fadalefrina e incrementar el ritmo cardiace.-

Los agentes bloqueantes adrenérgicos (a-bloqueantes y B-bloqueantes) pueden:i
totalmente los efectos de la fenilefrina. El tratamiento con B-bloqueante
hipertensién y bradicardia refleja.

El efecto hipoglucemiante de los farmacos antidiabéticos puede verse disminuido..

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Fadalefrina estd contraindicado en el primer trimestre del embarazo. Durante el segundo 'y tercer-
trimestre del embarazo, Fadalefrina s6lo debe utilizarse después de una valoracion minuciosa de los:
riesgos y beneficios del tratamiento. Fenilefrina puede deteriorar la perfusion uteroplacentaria y:

provocar relajacién uterina.

Lactancia :
No puede excluirse el paso del farmaco a leche materna. Por consiguienté, Fadalaﬁ&ma esth
contraindicado durante la lactancia. En el caso de que el tratamiento con Fadalefrina sea:
imprescindible para la madre, se le aconsejara que evite la lactancia.

Fertilidad

No se han realizado estudios preclinicos con fenilefrina sobre fertilidad. No se han realizado:
estudios sobre ¢l efecto en la fertilidaden humanos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizalr maquinas.

embargo, los pacientes deben ser advertidos de la posibilidad de experimentar -efectos indeseados:
como mareo durante el tratamiento con Fadalefrina. Por lo tanto, se debe recomendar precaucion:

durante la conduccién o el manejo de magquinaria. Si los pacientes que experimegitan dichosefectosi
adversos deben evitar actividades potencialmente peligrosas tales como conduéir o utilizar;

maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas descritas a continuacién se han clasificado por §
frecuencias. Las frecuencias se han definido de la siguiente forma: muy £
frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000, <1/ 100), raras (>1/10.00
raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los dgtos.’

IF-2018-46946 784 AR
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clinicos doble ciego que recogen acontecimientos y reacciones adversas de manera mdwxdual o
(paciente a paciente).

En los cuatro ensayos se utilizaron formulaciones orales de fenilefrina. Debido a ¢
adecuados con preparaciones intravenosas, los datos de estos cuatro estudios h
para calcular la frecuencia de las reacciones adversas de esta formulacion de Fada

Trastornos del sistema inmunolégico:
Frecuencia no conocida: Hipersensibilidad (reaccién alérgica).

Trastornos psiquiatricos:
Poco frecuentes: Ansiedad, insomnio.

Trastornos del sistema nervioso:
Frecuentes: Dolor de cabeza.
Poco frecuentes: Temblores, inquietud, mareo.

Trastornos cardiacos: )
Poco frecuentes: Arritmia, taquicardia, palpitaciones.
Frecuencia no conocida: Angina de pecho, aumento de la presién arterial.

Trastornos gastrointestinales:
Poco frecuentes: Nauseas.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:

Frecuencia no conocida: Hiperhidrosis. »
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
en la Pagina Web de la “ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT Responde’
0800-333-1234.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas
Una sobredosis aguda o una inyeccion intravenosa excesivamente rapida mcrementara 103 efectoss:
secundarios. Ademads, pueden producir agitacién y vémitos. o
En lactantes y nifios pequefios, la sobredosis puede ser causa de depresion respieht
coma.

Tratamiento ‘
Debe administrarse un tratamiento sintomitico adecuado. En caso de sobredosis grave deben .
adoptarse medidas propias de cuidados intensivos.

los Centros de Toxicologia:
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas : (011) 4654-6648/ 4658-7777.

PRESENTACIONES o
Envases de: 1, 6, 25, 50 y 100 ampollas de 10 mg/ ml siendo los 3 ﬁltimos de’ 738
HOSPITALARIO EXCLUSIVO ‘

o Proteger de la luz.
o Conservar a temperatura ambiente,

o Mantener fuera del alcance de los nifios.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn y vigila
puede repetirse sin nueva receta’’. B

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43.619:

LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.
Tabaré 1641/69 (C1437FHM) - Buenos Aires

Directora Técnica: Paula Ferndndez - Farmacéutica.

Fecha de ultima revision:
Aprobado por Disposicién N°

Para informacién adicional y reporte de evento adverso con el producta‘f eemuti
Departamento Médico: 011-6090-3100.

W

PN-DERM#ANMAT

/
IF-2018-4694678
\

7 Péagina 7 de 7




o

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-46946784-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemnes 21 de Septiembre de 2018 .

Referencia: 5718-18-0 PROSPECTO FADALEFRINA CERT 43619

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=sMINISTERIO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 3071 5117564

Date: 2018.09.21 12:53:17 -03'00"

Maria Liliana Chiesa
Técnico Profesional

Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia
Médica

glgléaly signed by GESTION DOCUMENTAY, ELEC‘TMN'M -

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONKIA - G06, doiR. | =
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0usBECRETARIA OF
ATIVA, "o

30716117564
Dale: 2018.09.21 12:63:18 0300




INFORMACION PARA EL PACIENTE

FADALEFRINA
FENILEFRINA CLORHIDRATO
Solucidén inyectable

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

Lea toda la Informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a vsar este.
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve esta informacion, ya que puede tener que volver a leerla

- Sitiene alguna duda, consulte con su médico

- Este medicamento se ha recetado a usted y no debe dérselo a off
aunque presenten los mismos sintomas de enfermedad, ya que pued 8

- Informe a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencigado o noen
esta Informacion para el paciente.

1 - QUE ES FADALEFRINA Y PARA QUE SE UTILIZA

Fenilefrina pertenece al grupo de medicamentos denominados estimulari
adrenérgicos y dopaminérgicos, que actGian aumentando la fuerza de contraccidn
corazén y la presién venosa central. Fenilefrina se utiliza en el tratamiento de , :
normovolémica aguda, sincope cardiovascular (pérdida subitay breve de la conciencia cen ausencra
de tono posturai seguida de recuperacion espontdnea).

2 - QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON fENiLEs‘i%lNA
CLORHIDRATO

No debe recibir FADALEFRINA si:

- si es alérgico al hidrocloruro de fenilefrina o a cualquiera de los demas compogiékite:
medicamento.
- si padece hipertension (tensién arterial alta) o reacciones hipertensivas ortostatica :
la tension arterial relacionados con el aumento de la presién arterial al cambiar de

- si padece tirotoxicosis (alteracién de la glandula tiroides) '

- si padece feocromocitoma (un tumor de la glandula suprarrenal)

- si padece glaucoma de éngulo estrecho (aumento de la presién interna del ojo) .
- si padece hipertrofia prostatica (agrandamiento de la préstata) o adenoma prostatico (un ¥
en la prostata) con retencion urinaria (dificultad para orinar)

1
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sanguineos del corazén), insuficiencia cardiaca descompensada (alteracién del fun
corazon) y cardiomiopatia obstructiva hipertréfica (aiteracion del musculo del coraz
- si padece estenosis (estrechamiento) de las vélvulas del corazén o de las arterias

- durante el primer trimestre de embarazo

- durante el periodo de lactanciaPRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Tenga especial cuidado con Fenilefrina hidrocloruro

- Si padece alguna enfermedad del corazén.

- Si padece angina de pecho, pues le puede provocar dolor.

- Si padece diabetes mellitus. o

- Si padece glaucoma de dngulo cerrado (enfermedad de la vista caracterizada por un
aumento de la presion dentro def ojo).

Uso de otros medicamentos
Consuite a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Fenilefrina,

Antes de iniciar el tratamiento con Fenilefrina deben excluirse otras causas de hipotensidn (tensién
arterial baja), tales como estrechamiento de las valvulas del corazén o de las arterjas:principales;”
enfermedades del sistema nervioso o tratamiento con medicamentos que dismingyen la tension.
arterial 0 que afecten al sistema nervioso central y que se utilicen al mismo tiempo que el
tratamiento con Fenilefrina. También debe excluirse la hipotension por pérdidade volumen
sanguineo (ej; hemorragias, deshidratacién) '

Debe emplearse con precaucién en pacientes con taquicardia (aumento del rit
arritmia cardfaca (alteracion del ritmo del corazdn), trastornos del sistema cardioval
mellitus, hipertiroidismo (excesa en la produccién de hormonas tircideas), hiperca
calcio en sangre por encima de lo normal), insuficiencia renal grave (funcnonamnentoﬂ
los rifiones) y en pacientes con hipopotasemia (descenso del nivel de potasio en sangre .

ta administracidn intravenosa demasiado répida puede producir taquicardia, -temblor y
piloereccién. Fenilefrina, al contener fenilefrina, puede establecer un resultado analitico positivoen
los test de controi del dopaje.

Otros medicamentos y Fenilefrina

Uso de Fenilefrina con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente Gipudieratener
que utilizar cualquier otro medicamento.

La administracion simultanea de medicamentos como guanetidina y reserpina {parael tratartienta
de la tension arterial alta), mineralocordicoides, harmonas tiroideas, antihistamu’niéos,‘?otros,
] 2
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simpaticomiméticos {medicamentos que elevan la presién de la sangre como por ejemplo efédrina
y fenilefrina) o cualquier otra sustancia con actividad simpaticomimética tales coma; antidepresivos
triciclicos o los inhibidores de la monoaminoxidasa (MAQ) (medicamentos para el tratamienta de la
depresion), pueden potenciar la accién de Fenilefrina.

Ciertos anestésicos administrados via inhalatoria {como por ejemplo halotano, ‘soﬂurano) y los-
glucésidos cardiacos {medicamentos para tratar alteraciones de! corazoén) en dosis:alta {
aumentar el efecto de los medicamentos simpaticomiméticos sobre el corazén, Prove
aparicion de alteraciones del ritmo del corazén.

La dihidroergotamina {medicamento para el tratamiento de migrafias} potencig;la acc;_n'“'
Fenilefrina. La atropina puede potenciar el efecto de Fenilefrina y aumentar el ritsio del cord
Fenilefrina puede disminuir la capacidad de los medicamentos utilizados para el tratamiento: de la:
diabetes de reducir el aziicar en sangre. Los medicamentos alfa y beta bloqueantes {tales.como:
metoprolol o atenoloi) pueden anular parcial o totalmente el efecto de la fenilefrina, Eltratamitents
con medicamentos beta bloqueantes puede producir disminucién del ritmo de los latidos del
corazon (bradicardia refleja) e hipertensidn {tensién arterial alta).

Fenilefrina no debe ser diluido con solucidn de levulosa o solucién de hidroxietil-almidén:
(HES/HAES) debido a incompatibilidades.

Embarazo, factancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o'fiere: intencidn
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Fenilefrina no debe utilizarse durante el primer trimestre del embarazo. Durante el sagundo ytercer:
trimestre de embarazo sélo se debe utilizar después de una minuciosa valoracién de’ los riesgos:y
beneficios del tratamiento. La fenilefrina puede deteriorar la perfusidn uteroplacentariay provocar
relajacidn uterina. -

No debe administrarse Fenilefrina durante el periodo de lactancia, ya que no puéede ‘~eXclulrse Su
paso a la leche de la madre. Si se considera imprescindible para la madre el t
Fenilefrina, se le aconsejara que evite la lactancia. No se han realizado estudios so Y
la fertilidad en humanos.

Conduccion y uso de maquinas

Se recomienda precaucion al conducir o utilizar maguinaria pues se pueden experimentar eféctos’
indeseables como mareo durante el tratamiento con Fenilefrina.3 = COMO SE ADMINISTRA -
FADALEFRINA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico
o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
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Perfusién intravenosa
La dosis promedio recomendada es de 0,4 mg/minuto, que equivale a 6 mcg/kg
para un paciente de 70 kg.

Las velocidades de perfusién recomendadas son:

Adultos y nifios mayores de 5 afios: . »

0.4 mg/min (0.2 - 0.6 mg/min) En adultos, la velocidad de perfusién no debe ser infetiora'l mifhora-
(10 mg/hora); puede aumentarse a 4 ml/hora (40 mg/hora) en caso de necesidad. Para la perfusion
intravenosa deben utilizarse como diluyentes sélo solucién salina fisioldgica o solucion de Ringer:
con lactato sin ningtn otro aditivo.

No se debe afiadir ninglin otro fdrmaco a la solucion para perfusion.

Inyeccién intravenosa

En casos graves de colapso circulatorio, Fenilefrina puede administrarse como inyecciét
lenta. A los adulitos se les debe administrar la mitad del contenido de una ampollé‘ ‘ i :
ml); a los nifios se les debe administrar cantidades proporcionalmente menores: No -existe’
experiencia de utilizacién en nifios menores de 5 afios, por lo que el uso de Feniléfrina en: mnos~
menores de 5 afios no estd recomendado. Inyeccién intramuscular y subcutanea

La dosis recomendada es:

Adultos: 1 ml Nifios de 5 a 14 aflos:
0.7 - 1 ml La dosis se podria repetir en intervalos de 1-3 horas en caso necesarlo Dosus migkima.
diaria (aplicable para todas las vias de administracién) e

Adultos y nifios mayores de 5 afios:
50mg En caso de insuficiencia renal o hepética se debe consultar al médico.

4 - POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aupgue
no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos pueden presentarse con determinadas frecuencias, que se definen a
continuacion:

- muy frecuente: afecta a mas de 1 de cada 10 pacientes

« frecuente: afecta entre 1y 10 pacientes de cada 100

- poco frecuente: afecta entre, 1 y 10 pacientes de cada 1.000

- rara: afecta entre 1y 10 pacientes de cada 10.000

- muy rara: afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes

- frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles:

Efectos adversos frecuentes:
- dolor de cabeza.
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Efectos adversos poco frecuentes:

- ansiedad

- insomnio

-temblores

- inquietud

- mareos

- arritmia {alteracion del ritmo del corazén)
~taquicardia (aumento del ritmo del corazén)

~ palpitaciones (latidos de! corazén fuertes y rapidos)
- nduseas

Efectos adversos de frecuencia no conocida:
- hipersensibilidad (reaccion alérgica)

- angina de pecho

- aumento de la presién arterial

- hiperhidrosis (exceso de sudoracién ).

5 - COMO CONSERVAR FADALEFRINA

o Proteger de la luz.

e Conservar a temperatura ambiente.

e Mantener fuera del alcance de los nifios.
“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vngi&aﬂcia médm
no puede repetirse sin nueva receta”.

6 — CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Envases de: 1, 6, 25, 50 y 100 ampollas de 10 mg/ m! siendo los 3 ultlmos de USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO

7 -~ QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL

Los sintomas de sobredosis aguda o una inyeccidn intravenosa excesivamente rap‘ fhf‘cre"’
los efectos adversos. Ademds, pueden producir agitacién y vémitos.
En lactantes y nifios pequefios, la sobredosis puede ser causa de paralisis resptratorsa central v conaa.
Debe administrarse un tratamiento adecuado para calmar o aliviar los sintomas que se: presenten: En
caso de sobredosis grave deben adoptarse medidas propias de cuidados intensivps. -Los sintonyas
debidos a la actividad beta-simpaticomimética pueden ser tratados con bet ~bloqueantes
administrados de acuerdo a las guias terapéuticas utilizadas para este tipo de farmatos.
Ante la eventualidad de una sabredosificacion, concurrir al hospital mas ‘cercano. .o
comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia: :

1)
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Atencidn especializada para nifios:

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247
Sanchez de Bustamante 1399 (C.A.B.A.)

Hospital de Pediatria “Dr. Garrahan”: {011) 4943-1455

Atencidn especializada para adultos:

Hospital A. Posadas: (011)4658-7777 —4654-6648

Av. Presidente lilia y Marconi {Haedo — Pcia. de Buenos Aires)
Hospital Fernandez: (011)4801-5555

Cervifio:3356 (C.A.B.A.)

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N43619
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.

Tabaré 1641/69 (C1437FHM) - Buenos Aires

Directora Técnica: Paula Fernandez - Farmacéutica.

Fecha de ditima revision:
Aprobado por Disposicién N°

Para informacién adicional y reporte de evento adverso con el producto',c«a\gnuni(ﬁa;lrs;e;uafl;
Departamento Médico: 011-6090-3100. ‘
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