Bipacksedel: Information till anvandaren
Efedrin Aguettant 3 mg/ml, injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
efedrinhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Efedrin Aguettant &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Efedrin Aguettant
Hur Efedrin Aguettant ges

Eventuella biverkningar

Hur Efedrin Aguettant ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I

1. Vad Efedrin Aguettant r och vad det anvands for

Efedrin Aguettant anvands for att behandla lagt blodtryck som kan uppsta under olika typer av narkos.
Produkten far endast anvéndas av eller under 6verinseende av narkoslakare.

2. Vad du behdver veta innan du ges Efedrin Aguettant

Du kan inte ges Efedrin Aguettant:
- om du ar allergisk mot efedrin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Du ska tala om for din lakare om:

- du har hogt blodtryck

- du lider av hjértsjukdom eller nagra andra hjarttillstand

- du har diabetes

- du har dveraktiv skoldkortel

- du har forstorad prostata

- du vet eller misstanker att du lider av glaukom (foérhojt tryck i 6gat)

- du for narvarande tar eller inom de senaste 14 dagarna har tagit nagot lakemedel som kallas for
monoaminoxidashammare (MAOI) som anvands for att behandla depression.

Andra lakemedel och Efedrin Aguettant
Tala om for lakaren om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel.

Det ar speciellt viktigt att tala om for ldkaren om du tar nedanstaende lakemedel:

- Lakemedel mot depression sasom tricykliska antidepressiva (t.ex. imipramin) eller serotoninerga-
noradrenerga lakemedel (t.ex. minalcipran, venlafaxin) eller ndgon monoaminoxidashammare
(t.ex. moklobemid, toloxaton)

- L&kemedel som anvands for att sénka blodtrycket (t.ex. guanetidin, klonidin)

- Teofyllin, ett lakemedel som anvands for luftvagssjukdomar som t.ex. astma



- Kortikosteroider, som ar lakemedel som minskar inflammationen och féljderna av allergiska
reaktioner

- Sibutramin, ett aptitddmpande medel som tillférs genom munnen for behandling av fetma

- Linezolid, ett antibiotikum som anvénds for behandling av allvarliga infektioner

- Oxytocin, ett lakemedel som anvands under forlossning

- Vissa andra anestetika och i synnerhet cyklopropan och halotan

- Vissa ldkemedel mot hosta och forkylning som kan hdja
blodtrycket (fenylpropanolamin, pseudoefedrin, fenylefrin)

- Metylfenidat, ett ladkemedel som anvénds for behandling av ADHD

- Vissa ldkemedel som anvands for behandling av hjértsvikt och/eller oregelbundna hjértslag
(hjartglykosider, kinidin)

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Efedrin Aguettant kan anvandas under kejsarsnitt.

Du ska upphdra med amning i ett par dagar efter att du erhallit detta lakemedel.

Efedrin Aguettant innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 3,32 mg (0,144 mmol) natrium per ml injektion (totalt 33,2 mg eller
1,44 mmol natrium i en 10 ml-spruta). Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur Efedrin Aguettant ges

En lakare eller sjukskdterska ger dig Efedrin Aguettant i en ven (intravends administrering). Lékaren
faststéller ratt dos for dig samt nar och hur injektionen ska ges.

Om du har givits for stor mangd av Efedrin Aguettant

Att fa for mycket Efedrin Aguettant kan leda till symtom som t.ex. illamaende, krakning, feber,
paranoid psykos, oregelbundna hjértslag, hégt blodtryck, minskad andningsfrekvens, anfall och koma.
Om dessa symtom upptrader kan du behéva intensiv stédbehandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare.

For praktisk information om hantering eller administrering av lakemedlet h&nvisas till avsnittet for
sjukvards- och halsovardspersonal i slutet av bipacksedeln.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Efedrin Aguettant orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):
- forvirring, angest, depression
- nervositet, irritabilitet, rastloshet, svaghet, svarighet att sova (sémnl6shet), huvudvark,
svettning
- hjartklappning, hégt blodtryck (hypertoni), 6kade hjértslag (takykardi)
- anstrdngd andning (dyspné)
- illaméaende, krakning



Séallsynta (férekommer hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- oregelbundna hjértslag (hjartarytmier)
- oférmaga att kissa (akut urinretention)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
- allergiska reaktioner (6verkanslighet)
- psykotiska tillstand, radsla
- skakningar (tremor), forhojd salivproduktion (hypersalivation)
- episoder med trangvinkelglaukom (en sjukdom da synnerven ar skadad)
- brostsmarta, langsamma hjartslag (reflexbradykardi), hjartstillestand, lagt blodtryck (hypotoni)
- blédning i hjarnan (cerebral blddning)
- vatskeansamling i lungorna (lungédem)
- minskad aptit
- laga kaliumnivaer i blodet (hypokalemi), vilket kan orsaka muskelsvaghet, ryckig eller
onormal hjartrytm, andrade blodglukosnivaer

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta géller dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sakerhet.

5. Hur Efedrin Aguettant ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat, och pa sprutetiketten efter EXP.
Lakaren eller sjukskoterskan kontrollerar detta.

Forvara blistern i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Den forfyllda sprutan &r endast avsedd for engangsbruk.
Efter att produkten Gppnats maste den anvandas omedelbart.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar efedrinhydroklorid. En milliliter injektionsvatska, 16sning innehaller 3
mg efedrinhydroklorid. En forfylld 10 ml-spruta innehaller 30 mg efedrinhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, citronsyramonohydrat, natriumcitrat, vatten for
injektionsvétskor, saltsyra eller natriumhydroxid (for pH-justering).

En milliliter injektionsvatska, 16sning innehaller 3,32 mg natrium motsvarande 0,144 mmol.


http://www.lakemedelsverket.se

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Efedrin Aguettant ar en klar och farglds 16sning. Den levereras i en forfylld 10 ml-spruta av
polypropen med en héatta av polypropen och sdkerhetsforsegling samt ar individuellt férpackad i en
genomskinlig blisterforpackning.

De forfyllda sprutorna levereras i kartonger om 10 eller 12 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare:

LABORATOIRE AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming

69007 LYON CEDEX

Frankrike

eller

LABORATOIRE AGUETTANT
Lieu-dit “Chantecaille”

07340 CHAMPAGNE

Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2021-02-15

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning:

| Var noga med att f6lja bruksanvisningen for sprutan exakt.

Den forfyllda sprutan ar endast avsedd for en patient.

Kassera sprutan efter anvindning. FAR EJ ATERANVANDAS.

Innehallet i en o6ppnad och oskadad blister ar sterilt och far inte 6ppnas forran det ska anvandas.
Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering.
Endast klar, farglos I6sning som ér fri fran partiklar eller utfallningar far anvandas.

Anvand inte produkten om sakerhetsforseglingen pa sprutan ar bruten.

Anviand aseptisk teknik. Efedrin Aguettant kan anvandas i ett sterilt omrade.

Dra ut den forfyllda sprutan fran den sterila blistern.



1. Innan sprutan 6ppnas, tryck ordentligt pa kolvstangen
for att bryta loss sprutkolven.
2. Vrid av hattan sa att den brytbara obturatorn bryts av.
i 3. Kontrollera att forseglingshattan har avlagsnats helt.
.f—i,;ﬁ . 4. Avlagsna luft ur sprutan genom att trycka latt pa
LTS kolven.
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5. Anslut sprutan till den intravendsa accessen.

Tryck ordentligt pa kolven for att injicera den
erforderliga volymen.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Forvaring:

Efter 6ppnandet: produkten maste anvandas omedelbart.
Forvara blistern i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
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