Bipacksedel: Information till patienten

Ephedrine Kabi 3 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Ephedrine Kabi 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Ephedrine Kabi 30 mg/ml injektionsvatska, l16sning
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 l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ephedrine Kabi ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Ephedrine Kabi
Hur Ephedrine Kabi ges

Eventuella biverkningar

Hur Ephedrine Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Ephedrine Kabi &r och vad det anvands for

Ephedrine Kabi innehaller den aktiva substansen efedrinhydroklorid.

Efedrin tillhér en grupp lakemedel som kallas sympatomimetika. Sympatomimetika paverkar den del
av ditt nervsystem som fungerar automatiskt.

Ephedrine Kabi ar en injektionslosning i en ampull och anvands for behandling av Iagt blodtryck
under generell och lokal/regional anestesi, bade vid ryggbeddvning och epiduralbedévning hos vuxna
och barn (6ver 12 ar).

Produkten far endast anvandas av eller under éverinseende av narkoslékare.

Efedrinhydroklorid som finns i Ephedrine Kabi kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du ges Ephedrine Kabi

Du kan inte ges Ephedrine Kabi om:

- du &r allergisk mot efedrin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (angivna i avsnitt
6),

- du anvander andra sympatomimetiska lakemedel sa som fenylpropanolamin, fenylefrin,
pseudoefedrin (lakemedel som anvénds for att lindra nastappa) eller metylfenidat (lakemedel
som anvands for behandling av ADHD),

- du anvander ett lakemedel som innehaller alfa-sympatomimetisk (Iakemedel som anvénds for
behandling av lagt blodtryck),

- du for narvarande tar eller inom de senaste 14 dagarna har tagit nagot lakemedel som kallas for
icke-selektiv monoaminoxidashdmmare (Idkemedel som anvénds for behandling av
depression).

Varningar och forsiktighet
Innan du ges Ephedrine Kabi, tala om for din lakare om:
- du har diabetes,



- du lider av hjartsjukdom eller nagot annat hjartfel, inklusive kérlkramp,

- du lider av foérsvagning av en karlvagg som leder till att det utvecklas en utbuktning (artarbrock),

- du har hogt blodtryck,

- du har fortrangningar och/eller blockad i blodkarl (ocklusiv vaskul&r sjukdom),

- du har en dveraktiv skoldkortel (hypertyreos),

- du vet eller misstanker att du lider av glaukom (férhojt tryck i 6gat) eller férstorad prostata,

- du ska genomga en operation som kraver att du ges bedévningsmedel (anestesi),

- du for narvarande tar eller inom de senaste 14 dagarna har tagit nagot lakemedel som kallas for
monoaminoxidashdmmare som anvénds for att behandla depression.

Andra lakemedel och Ephedrine Kabi
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Det &r speciellt viktigt for foljande lakemedel:

- metylfenidat, ett lakemedel som anvénds for behandling av ADHD,

- andra karlsamandragande lakemedel sa som fenylpropanolamin, pseudoefedrin (Ilakemedel som
finns i nasdroppar) eller fenylefrin (som anvands for behandling av Iagt blodtryck),

- adrenerga alfa- och betablockerare (for oralt och/eller nasalt bruk) som anvands for att behandla
Iagt blodtryck eller nastappa bland annat,

- lakemedel mot depression,

- ergotalkaloider, som &r lakemedel som anvénds for att behandla migran,

- linezolid, ett lakemedel som anvands foér behandling av infektioner,

- guanetidin och liknande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck,

- sibutramin, ett aptitddmpande lakemedel,

- vissa anestetika som inhaleras, bland annat halotan,

- vissa lakemedel som anvénds for att behandla astma, bland annat teofyllin,

- Kkortikosteroider, som &r lakemedel som minskar svullnad vid flertalet olika tillstand,

- lakemedel for epilepsi,

- doxapram, ett lakemedel som anvands for att behandla andningsbesvar,

- oxytocin, ett lakemedel som anvénds under forlossning,

- reserpin, metyldopa och relaterade lakemedel som anvands for att behandla hdgt blodtryck.

Graviditet och amning

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

Efedrin ska unvidkas, eller anvandas med forsiktighet, och endast om nddvandigt, under graviditet.
Beroende pa ditt tillstand och efter rekommendation fran din lakare kan amning pausas under ett par
dagar efter att du erhallit efedrin.

Ephedrine Kabi 3 mg/ml injektionsvétska, I6sning innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 3,21 mg natrium (huvudingrediens i bordssalt) per ml. Detta motsvarar
0,16 % av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium fér vuxna.

Detta lakemedel innehaller 32,1 mg natrium (huvudingrediens i bordssalt) i varje 10 ml ampull. Detta
motsvarar 1,6 % av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for vuxna.

Ephedrine Kabi 10 mg/ml injektionsvétska, I6sning innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 2,36 mg natrium (huvudingrediens i bordssalt) per ml. Detta motsvarar
0,12% av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 11,8 mg natrium (huvudingrediens i bordssalt) i varje 5 ml ampull. Detta
motsvarar 0,59 % av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for vuxna.

Ephedrine Kabi 30 mg/ml injektionsvéatska, I6sning innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ml, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur Ephedrine Kabi ges



En lakare eller sjukskdterska ger dig efedrin i en ven (intravends administrering). Lakaren faststaller
réatt dos for dig samt nar och hur injektionen ska ges.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och aldre, 3 mg/ml

Du kommer att ges en langsam injektion av 3 till 6 mg (maximalt 9 mg) i en ven. Om nodvandigt
upprepas detta var 3-4 minut till maximalt 30 mg. Den totala dosen maste vara lagre an 150 mg/24
timmar.

Vuxna och aldre, 10 mg/ml
Du kommer att ges en langsam injektion av 5 mg (maximalt 10 mg) i en ven. Om nédvandigt upprepas
detta var 3—4 minut till maximalt 30 mg. Den totala dosen maste vara lagre an 150 mg/24 timmar.

Vuxna och aldre, 30 mg/ml

Du kommer att ges en langsam injektion av 3 till 6 mg (maximalt 9 mg) i en ven. Om nodvandigt
upprepas detta var 3—4 minut till maximalt 30 mg. Den totala dosen maste vara lagre an 150 mg/24
timmar.

Styrkorna 10 mg/ml och 30 mg/ml ska spadas innan anvéndning.

Anvandning for barn och ungdomar

« Barn under 12 ar

Ephedrine Kabi rekommenderas inte for barn under 12 ar pa grund av otillrackliga data pa effekt,
sékerhet och dosrekommendationer.

« Barn dver 12 ar
Dosering och administreringsmetod ar samma som for vuxna.

Patienter med njur- eller leversjukdom
Det finns inga rekommenderade dosjusteringar for patienter med njur- eller leversjukdom.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

De allvarligaste biverkningarna som kraver omedelbar lakarvard ar:

- oregelbunden hjartrytm,

- hjartklappning (ké&nsla av hjartslag), hogt blodtryck, snabba hjartslag,
- smarta ver hjartat, langsamma hjartslag, 1agt blodtryck,

- hjartsvikt (hjartstopp),

- bloédning i hjarnan,

- vétskeansamling i lungorna (lungddem),

- Okat tryck i 6gat (glaukom)

- oférmaga att kissa

Andra biverkningar du kan uppleva nér du anvander detta l&kemedel listas nedan.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):

- forvirring, oro, depression,

- nervositet, irritabilitet, rastloshet, svaghet, svarighet att sova, huvudvark, svettning,
- anstrangd andning,



- illaméende, krakning

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

- paverkan pa blodets koaguleringsformaga,

- allergi

- personlighetsforandringar, eller forandringar i sattet du kanner eller tanker, radsla
- skakningar, forhojd salivproduktion,

- minskad aptit

- sankning av kaliumnivaer i blodet, andrade blodglukosnivaer

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Ephedrine Kabi ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Efter att ampullen 6ppnats maste produkten anvandas genast. Icke-utspadd losning kan forvaras i en
spruta i 72 timmar vid 25 °C och i 72 timmar vid 2 to 8 °C.
Utspédd produkt &r stabil i 72 timmar vid 25 °C och i 72 timmar vid 2 to 8 °C.
Anvand inte detta lakemedel om du observerar partiklar i 16sningen.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar efedrinhydroklorid.
En milliliter injektionsvatska, 16sning innehaller 3 mg efedrinhydroklorid.
Varje 10 ml glasampull innehaller 30 mg efedrinhydroklorid.
- Ovriga innehéllsamnen ar natriumklorid, natriumcitratdihydrat, citronsyramonohydrat,
natriumhydroxid (foér pH-justering), saltsyra (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.
En milliliter injektionsvatska, I6sning innehaller 10 mg efedrinhydroklorid.
Varje 5 ml glasampull innehéller 50 mg efedrinhydroklorid.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering), saltsyra (for pH-

justering) och vatten for injektionsvétskor.

En milliliter injektionsvatska, 16sning innehaller 30 mg efedrinhydroklorid.
Varje 1 ml glasampull innehaller 30 mg efedrinhydroklorid.


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen ar natriumhydroxid (fér pH-justering), saltsyra (for pH-justering) och,
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ephedrine Kabi &r en klar, farglos till blekgul 16sning for injektion.

Ephedrine Kabi 3 mg/ml injektionsvétska, 16sning &r tillganglig i 10 ml glasampuller.
Ampullerna foérpackas om 5 eller 10 ampuller.

Ephedrine Kabi 10 mg/ml injektionsvétska, I0sning &r tillganglig i 5 ml glasampuller.
Ampullerna férpackas om 5 eller 10 ampuller.

Ephedrine Kabi 30 mg/ml injektionsvétska, 16sning ar tillganglig i 1 ml glasampuller.
Ampullerna férpackas om 5, 10 eller 50 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Tillverkare

Labesfal Laboratorios Almiro S.A.
Lagedo, 3465-157 Santiago de Besterios
Portugal

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-01-28

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Therapeutisk indikation
Behandling av hypotension fran spinal, epidural och generell anestesi.

Dosering och administreringsmetod

Dosering 3 mg/ml

Vuxna

Langsam intravenos injektion av 3 till 6 mg (maximalt 9 mg), upprepas vid behov var 3-4 minut, till
maximalt 30 mg. Vid avsaknad av effekt efter 30 mg ska valet av ldkemedel omprévas. Total
administrerad dos under 24 timmar far inte dverstiga 150 mg.

Dosering 10 mg/ml

Vuxna

Langsam intravends injektion av 5 mg (maximalt 10 mg), upprepas vid behov var 3—4 minut, till
maximalt 30 mg. Vid avsaknad av effekt efter 30 mg ska valet av lakemedel omprévas. Total
administrerad dos under 24 timmar far inte dverstiga 150 mg.

Dosering 30 mg/ml

Vuxna

Langsam intravends injektion av 3 till 6 mg (maximalt 9 mg), upprepas vid behov var 3-4 minut, till
maximalt 30 mg. Vid avsaknad av effekt efter 30 mg ska valet av ldkemedel omprdvas. Total
administrerad dos under 24 timmar far inte 6verstiga 150 mg.

Pediatrisk population
Ephedrine Kabi rekommenderas inte for anvandning hos barn pa grund av otillrackliga data pa effekt,
sékerhet och dosrekommendationer.



« Barn under 12 ar
Data pa sdkerhet och effekt av efedrin hos barn under 12 é&r saknas.

« Barn dver 12 ar
Dosering och administreringsmetod ar samma som for vuxna.

Patienter med nedsatt njur- eller-leverfunktion
Det finns inga rekommenderade dosjusteringar for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Aldre
Samma som for vuxna.

Administreringsmetod

Efedrin ska enbart anvandas under 6vervakning av anestesipersonal. Produkten administreras som en
intravends injektion.

Lakemedlet ska spadas fore anvandning (se Beredning).

For intravends anvandning.

Overdos
I handelse av 6verdosering kan illamaende, krakningar, feber, paranoid psykos, ventrikulara och
supraventrikuldra arytmier, hypertension, andningsdepression, konvulsioner och koma observeras.

Den dodliga dosen i manniskor ar omkring 2 g vilket motsvarar en koncentration i blodet pa omkring
3,5 till 20 mg/l.

Hantering

Hanteringen av efedrindverdos med denna produkt kan komma att krdva intensiv stddjande
behandling. Langsam intravends injektion av labetalol 50-200 mg kan ges for behandling av
supraventrikulér takykardi och samtidig monitorering via elektrokardiografi. Uttalad hypokalemi (<2,8
mmol/l) som uppstatt pa grund av kompartmentell forskjutning av kalium kan ge kardiella arytmier
som kan atgardas genom infusion av kalium-klorid tillsammans med propranolol och korrigering av
respiratorisk alkalos nar sadan finns.

En bensodiazepin och/eller neuroleptika kan krévas for att kontrollera CSN stimulerande-effekter.

For allvarlig hypertension finns parenterala antihypertensia alternativ. Dar inkluderas intravendsa
nitrater, kalciumkanalblockerare, natriumnitroprussid, labetalol eller fentolamin. Valet av
antihypertensivt lakemedel &r beroende av tillganglighet, samtidiga tillstand och klinisk status pa
patienten.

Beredning

Enbart for engangsanvandning.

Spédningsinstruktioner 10 mg/ml:

Spad injektionslosningen till en slutlig koncentration pa 5 mg/ml som beskrivet i “Dosering och
administreringsmetod”.

Spédningsinstruktioner 30 mg/ml:
Spad injektionslosningen till en slutlig koncentration pa 3 mg/ml eller 5 mg/ml som beskrivet i
”Dosering och administreringsmetod”.

Ephedrine Kabi &r kompatibel med:

e natriumklorid 9 mg/ml (0,9 % w/v)
e glukos 50 mg/ml (5 % w/v) infusion
e Ringer-Laktat infusion

Hallbarhetstid



Odppnad: 3 ar

Hallbarhetstid efter att ampullen 6ppnats:
Produkten ska anvandas omedelbart.

Hallbarhetstid for outspadd I6sning som forvaras i en spruta:
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for 72 timmar vid 25 °C och 72 timmar vid
2till 8 °C.

Hallbarhetstid efter spadning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats fér 72 timmar vid 25 °C och 72 timmar vid
2 till 8 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvénds
omedelbart &r anvandaren ansvarig for forvaringstider och forhallanden fore anvandning. Det ska
normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte spadning skett i kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.




	Bipacksedel: Information till patienten
	Ephedrine Kabi 3 mg/ml injektionsvätska, lösning innehåller natrium
	Ephedrine Kabi 10 mg/ml injektionsvätska, lösning innehåller natrium
	Ephedrine Kabi 30 mg/ml injektionsvätska, lösning innehåller natrium
	Rapportering av biverkningar

