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Metaoxedrin SAD injektionsvæske, opløsning

0. D.SP.NR.


5197

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Metaoxedrin SAD

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
1 ml indeholder 1 mg phenylephrinhydrochlorid.


Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:


1 ml indeholder 0,5 mg natriummetabisulfit (E 223).
Metaoxedrin SAD indeholder <23 mg natrium pr. dosisenhed, natrium: 1 ml indeholder 8,5 mg. 


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, opløsning.

Udseende: farveløs væske, klar.


pH: 3 - 4

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Perifer kredsløbsinsufficiens. Tachycardia paroxysmatica.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: 

0,5-1 ml ( 0,5 – 1 mg) langsomt i.v.

Pædiatrisk population
Børn: 

Ved paroksystisk takykardi 10 mikrogram/ kg legemsvægt stigende med fordobling af ineffektiv dosis hvert 5. minut til 0,1 mg/kg – dog højst 2 mg langsomt i.v. (Cave bradykardi – Se pkt. 4.4).

Skal anvendes i lavest effektive dosis i så kort tid som muligt.

Bør ikke anvendes til børn under 1 år.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

Hypertension, Raynauds syndrom, thyreotoksikose.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Cave bradykardi: 

Atropin skal være i beredskab.
Metaoxedrin SAD, injektionsvæske indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis.

Indeholder natriummetabisulfit (E 223), der i sjældne tilfælde kan medføre overfølsomheds-reaktioner og asthmaanfald hos særligt følsomme patienter.

Forsigtighed ved fæokromocytom, arteriosklerose, svær myokaridielidelse, obstruktiv kardiomyopati, thyreotoxicose, hypertension, anæstesi med halogenerede anæstestetika, aneurismer, snævervinklet glaukom, diabetes samt ved patienter med angina pectoris.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Patienter, som er behandlet med MAO-hæmmere inden for de sidste 2 uger, må ikke behandles med Metaoxedrin, da de forsinker nedbrydningen af adrenerge stoffer, hvorved den adrenerge virkning forstærkes og forlænges kraftigt. 

Anvendelse af halogenerede inhalationsanæstetika samtidig med sympatomimetik kan være årsag til hjertearytmi og ventrikelflimren.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet: 

Metaoxedrin bør kun anvendes på tvingende indikation. 

Metaoxedrin bør ikke anvendes under første trimester af graviditeten, da der i dyreforsøg er set reproduktionstoksicitet. Den potentielle risiko for mennesker kendes ikke. Det er usikkert om behandling med metaoxedrin øger risikoen for malformationer. Epidemiologiske studier viser, at det ikke kan udelukkes, at der evt. kan være en øget risiko for malfunktion hos nyfødte, hvor moderen har fået behandling med metaoxedrin under første trimester af graviditeten. 

Amning: 

Metaoxedrin bør ikke anvendes i ammeperioden.

Der foreligger ingen meddelelser vedr. udskillelse i modermælken.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Metaoxedrin SAD påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

	Frekvens
	Meget almindelig

≥1/10
	Almindelig

≥1/100 til
<1/10
	Ikke almindelig

≥1/1000 til <1/100
	Sjælden
≥1/10.000 til <1/1000
	Frekvens ukendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Organsystem
	
	
	
	
	

	Metabolisme og ernæring
	
	
	
	
	Ændret metabolisme forhold heriblandt glucose metabolisme, sveddannelse, spytdannelse.  

	Nervesystemet


	
	
	
	
	Hovedpine

Rastløshed, angst, nervøsitet, svaghed, svimmelhed, tremor.

	Hjerte
	
	
	
	
	Præcordiel smerte eller ubehag.

	Vaskulære sygdomme
	
	
	
	
	Hypertension palpitationer.

	Luftveje, thorax og mediastinum
	
	
	
	
	Dyspnø 

	Nyrer og urinveje
	
	
	
	
	Forstyrrelser i vandladningstrang og urinretention

	Hud og subkutane væv
	
	
	
	
	Bleghed, prikken i huden, gåsehud (pilomotorisk reaktion).


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9 Overdosering

Symptomer:

Phenylephrin induceret hypertension.

Behandling:

Kan behandles med et α-blokerende stof f.eks. phentolamin.

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Terapeutisk klassifikation

Farmakoterapeutisk klassifikation: Hjertestimulerende midler excl. hjerteglycosider, adrenerge og dopaminerge midler, ATC-kode: C01CA06. 

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Karkontraherende sympatomimetisk præparat med α-receptorstimulerende virkning.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Virkningsvarighed efter i.v. indgift – ca. 15 minutter. Ved s.c. eller i.m. administration ses virkningsvarighed op til 2 timer.

Phenylephrinhydrochlorid  metaboliseres til phenol konjugater og til m-hydroxy mandelsyre i lever og tarme via MAO. 

              Elimination: Udskilles næsten fuldstændigt i urin. 

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Ingen oplysninger.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer 


Natriummetabisulfit (E 223); natriumchlorid; vand til injektionsvæsker.

6.2 Uforligeligheder

Basiske opløsninger, jernsalte og andre metaller. 

6.3 Opbevaringstid

5 år

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser 
Ampul 1 ml, type I

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Amgros I/S

Dampfærgevej 22 

Postbox 2593

2100 København Ø

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

16365

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

1. oktober 1986

10.
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