PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Ephedrine Kabi 3 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Ephedrine Kabi 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Ephedrine Kabi 30 mg/ml injektionsvétska, Idsning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml injektionsvatska, 16sning innehaller 3 mg efedrinhydroklorid.
Varje 10 ml glasampull innehaller 30 mg efedrinhydroklorid.

Hjalpamnen med kénd effekt

Detta ldkemedel innehaller natrium.

En ml innehaller 3,21 mg motsvarande 0,139 mmol natrium. Varje 10 ml ampull innehaller 32,1 mg
motsvarande 1,39 mmol natrium.

En ml injektionsvatska, I6sning innehaller 10 mg efedrinhydroklorid.
Varje 5 ml glasampull innehaller 50 mg efedrinhydroklorid.

Hjalpamnen med kénd effekt

Detta lakemedel innehaller natrium.

En ml innehaller 2,36 mg motsvarande 0,103 mmol natrium. Varje 5 ml ampull innehaller 11,8 mg
motsvarande 0,515 mmol natrium.

En ml injektionsvatska, l6sning innehaller 30 mg efedrinhydroklorid.
Varje 1 ml glasampull innehaller 30 mg efedrinhydroklorid.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

Klar, farglos till blekgul injektionsvétska, Idsning.
pH 3 mg/ml: 5,0-6,0

pH 10 mg/ml: 5,4-6,8

pH 30 mg/ml: 5,4-7,0

Osmolalitet: 270-330 mOsm/kg

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av hypotoni i samband med spinal-, epidural- eller allmé&nanestesi hos vuxna och barn
over 12 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering 3 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 lakemedel omprdvas. Den totala
administrerade dosen under ett 24-timmarsintervall far inte Gverstiga 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 ldkemedel omprdvas. Den totala
administrerade dosen under ett 24-timmarsintervall far inte Gverstiga 150 mg.

Dosering 30 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 omprdvas. Den totala
administrerade dosen under ett 24-timmarsintervall far inte verstiga 150 mg.

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

e Barnunder 12 ar
Sakerhet och effekt for efedrin for barn under 12 ar har annu inte faststallts. Inga data finns
tillgangliga.

e Barndver 12 ar
Dosering och administreringsmetod ar densamma som fér vuxna.

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

Aldre
Som for vuxna.

Administreringssatt

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

Lakemedlet ska spadas fore anvandning (se avsnitt 6.6).

FOr intravends anvandning.

4.3 Kontraindikationer

Ephedrine Kabi ska inte anvéndas vid:
e Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
e | kombination med andra sympatomimetiska lakemedel sa som fenylpropanolamin, fenylefrin,
pseudoefedrin och metylfenidat (se avsnitt 4.5).
e | kombination med alfa-sympatomimetiska lakemedel (se avsnitt 4.5).
e | kombination med icke-selektiva monoaminoxidashammare, eller inom 14 dagar fran
avslutad behandling (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar

Efedrin bor anvandas med forsiktighet till patienter som &r sérskilt kdnsliga mot effekterna av efedrin,
sarskilt patienter med hypertyreos. Stor forsiktighet kravs hos patienter med hjart-kéarlsjukdom som
t.ex. ischemisk hjartsjukdom, arytmi eller takykardi, ocklusiva karlsjukdomar inklusive arterioskleros,
hypertoni eller aneurysmer. Anginds smarta kan forvantas hos patienter med angina pectoris.
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Varsamhet kravs aven nar efedrin ges till patienter med diabetes mellitus, trangvinkelglaukom eller
prostatahypertrofi.

Efedrin bor undvikas eller anvandas med forsiktighet till patienter som genomgar anestesi med
cyklopropan, halotan eller andra halogenerade anestetika eftersom de kan framkalla kammarflimmer.
En 6kad risk for arytmier kan aven forekomma om efedrin ges till patienter som erhaller
hjértglykosider, kinidin eller tricykliska antidepressiva (se avsnitt 4.5).

Manga sympatomimetika interagerar med monoaminoxidashammare och ska inte ges till patienter
som erhaller sadan behandling eller inom 14 dagar efter att behandlingen satts ut. Det &r tillradligt att
undvika sympatomimetika nér behandling med reversibla MAOI-preparat ges (se avsnitt 4.5).

Efedrin hojer blodtrycket och sarskild forsiktighet bor darfor iakttas hos patienter som erhaller
blodtryckssankande behandling. Interaktioner mellan efedrin och alfa- och betablockerande lakemedel
kan vara komplicerade. Propranolol och andra beta-adrenoceptorblockerande medel verkar
antagonistiskt pa effekten hos beta-2-adrenoceptorstimulerare (beta-2-agonister) sa som salbutamol (se
avsnitt 4.5).

Negativa metabola effekter av hdga doser av beta-2-agonister kan forvarras vid samtidig
administrering av hoga doser kortikosteroider. Patienterna ska darfor évervakas noga nar de tva
lakemedelsbehandlingarna anvénds tillsammans, dven om denna forsiktighetsatgérd inte ar sa
tillamplig pa inhalerad kortikoidbehandling. Hypokalemi i samband med hoga doser av beta-2-
agonister kan leda till 6kad ké&nslighet for digitalisinducerade hjartarytmier. Hypokalemi kan
forstarkas genom samtidig administrering av aminofyllin eller andra xantiner, kortikosteroider eller
genom diuretisk behandling (se avsnitt 4.5).

Forsiktighetsatgarder vid anvandning
Efedrin bor anvandas med forsiktighet hos patienter med en historia av hjart-kérlsjukdom.

Kontrollera att I6sningen ar klar och inte innehaller nagra synliga partiklar fore infusion.

Hjalpadmnen

Ephedrine Kabi 3 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Detta lakemedel innehaller 3,21 mg natrium per ml motsvarande 0,16 % av WHOs rekommenderade
maximala dagliga intag av 2 g natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 32,1 mg natrium per 10 ml injektionsampull motsvarande 1,6 % av WHOs
rekommenderade maximala dagliga intag av 2 g natrium for vuxna.

Ephedrine Kabi 10 mg/ml injektionsvétska, I6sning

Detta lakemedel innehaller 2,36 mg natrium per ml motsvarande 0,12 % av WHOs rekommenderade
maximala dagliga intag av 2 g natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 11,8 mg per 5 ml injektionsampull motsvarande 0,59 % av WHOs
rekommenderade maximala dagliga intag av 2 g natrium for vuxna.

Ephedrine Kabi 30 mg/ml injektionsvétska, Idsning
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, dvs &r nast intill ”natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Kontraindicerade kombinationer:

Indirekta sympatomimetiska medel (fenylpropanolamin, pseudoefedrin, fenylefrin,
metylfenidat)

Risk for vasokonstriktion och/eller akuta episoder av hypertoni (se avsnitt 4.3).

Alfa-sympatomimetiska produkter (for oralt och/eller nasalt bruk)



Risk for vasokonstriktion och/eller episoder av hypertoni (se avsnitt 4.3).

Icke-selektiva MAO-hdmmare
Paroxysmal hypertoni, méjligt dodlig hypertermi (se avsnitt 4.3).

Kombinationer som inte rekommenderas
Ergotalkaloider (dopaminerg effekt)
Risk for vasokonstriktion och/eller episoder av hypertoni.

Ergotalkaloider (karlsammandragande)
Risk for vasokonstriktion och/eller episoder av hypertoni.

Selektiva MAO-a-hammare (samtidig administrering eller inom de senaste 2 veckorna)
Risk for vasokonstriktion och/eller episoder av hypertoni.

Linezolid
Risk for vasokonstriktion och/eller episoder av hypertoni.

Tricykliska antidepressiva (t.ex. imipramin)
Paroxysmal hypertoni med eventuella arytmier (hdmning av adrenalin- eller noradrenalinintrade i
sympatiska fibrer).

Noradrenerga-serotoninerga antidepressiva (milnacipran, venlafaxin)
Paroxysmal hypertoni med eventuella arytmier (hdmning av adrenalin- eller noradrenalinintréde i
sympatiska fibrer).

Guanetidin och relaterade produkter

Betydande hojning av blodtrycket (hyperreaktivitet sammankopplad med minskning av sympatisk
tonus och/eller hdmning av adrenalin- eller noradrenalinintrade i sympatiska fibrer).

Om kombinationen inte kan undvikas, anvand med forsiktighet lagre doser av sympatomimetiska
lakemedel.

Sibutramin
Paroxysmal hypertoni med eventuella arytmier (hdmning av adrenalin- eller noradrenalinintréde i
sympatiska fibrer).

Flyktiga halogena anestetika
Risk for perioperativ hypertensiv kris och allvarliga ventrikuléra arytmier.

Kombinationer som kraver forsiktighet for att anvandas:
Teofyllin
Samtidig administrering av efedrin och teofyllin kan resultera i sémnléshet, nervositet och mag-

tarmproblem

Kortikosteroider
Efedrin har visat sig tka clearance hos dexametason

Antiepileptika
Okad plasmakoncentration av fenytoin och méjligen av fenobarbital och primidon.

Doxapram
Risk for hypertension.

Oxytocin
Hypertoni med karlsammandragande sympatomimetika.



Antihypertensiva ldkemedel
Reserpin och metyldopa kan minska den karlsammandragande effekten hos efedrin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier har visat en teratogen effekt.

Klinisk data fran epidemiologiska studier pa ett begransat antal kvinnor verkar inte indikera nagra
effekter av efedrin med avseende pa missbildningar.

Isolerde fall av hypertoni hos modern har beskrivits efter missbruk eller langvarig anvandning av
karlsammandragande aminer.

Efedrin passerar dver till placentan och detta har associerats med 6kad hjartfrekvens hos foster och
variabilitet i hjartfrekvensen.

Dérfor ska efedrin undvikas eller anvandas med forsiktighet, och endast om nédvandigt, under
graviditet.

Amning
Efedrin utsondras i brostmjolk. Irritabilitet och stért somnmonster har rapporterats hos ammade

spadbarn. Det finns belagg for att efedrin elimineras inom 21 till 42 timmar efter administrering. Ett
beslut maste fattas om man ska avbryta amningen i tva dagar eller avbryta/avsta fran behandling med
Ephedrine Kabi efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och nyttan med
behandling for kvinnan.

Fertilitet
Ingen tillganglig data.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Mycket vanliga: >1/10; Vanliga: >1/100, <1/10; Mindre vanliga: >1/1000, <1/100; Sallsynta:

>1/10 000, <1/1000; Mycket Sallsynta: <1/10 000; Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran
tillgangliga data.

Organsystem Frekvens
Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Ingen kand
vanliga vanliga frekvens

Blodet och modifierad priméar
lymfsystemet hemostas
Immunsystemet hypersensitivitet
Psykiatriska forvirring, psykotiskt tillstand,
tillstand angest, radsla

depression
Centrala och nervositet, skakningar,
perifera lattretlighet, hypersalivation
nervsystemet rastloshet,

svaghet,

insomni,

huvudvark,

svettning
Ogon episoder med

trangvinkelglaukom

Hjéartat palpitationer, hjartarytmier | karlkrampsmarta,

hypertension, reflexbradykardi,

takykardi




hjértstopp,
hypotoni
Blodkarl blédning i hjarnan
Andningsvdgar, dyspné lungddem
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen illamaende, minskad aptit
kréakningar
Njur- och akut
urinvégar urinretention
Undersokningar hypokalemi,
och andrade
provtagningar blodglukosnivaer

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket

Box 26

75103

Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

I handelse av 6verdosering kan illaméaende, 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 efedrinéverdos med denna produkt kan komma att krdva intensiv stddjande
behandling. Langsam intravends injektion av labetalol 50-200 mg kan ges fér 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 kaliumklorid tillsammans med propranolol och korrigering av
respiratorisk alkalos nar sadan finns.

Bensodiazepin och/eller neuroleptika kan kravas for att kontrollera CSN stimulerande-effekter.
For allvarlig hypertension finns parenterala antinypertensia 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.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenerga och dopaminerga medel, ATC-kod: CO1CA26


http://www.lakemedelsverket.se

Efedrin &r en sympatomimetisk amin som verkar direkt pa alfa- och betareceptorer samt indirekt
genom att 6ka frisattningen av noradrenalin fran de sympatiska nervandarna. Liksom alla
sympatomimetiska medel stimulerar efedrin det centrala nervsystemet, det kardiovaskuléra systemet,
det respiratoriska systemet och sfinktrarna i matsmaltnings- och urinsystemen. Efedrin &r &ven en
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efedrin har fullsténdig biotillganglighet vid intravends administrering. Vid oral administrering har

biotillgéngligheten rapporterats vara éver 90 %.

Biotransformering och eliminering

Exkretion beror pa pH i urin:

Fran 73 till 99 % (medel: 88 %) i sur urin,

Fran 22 till 35 % (medel: 27 %) i alkalisk urin.

Efter oral och parenteral administrering utséndras 77 % efedrin i oférandrad form.

Halveringstiden beror pa urinets pH. Nar urinet forsuras vid pH = 5 ar halveringstiden 3 timmar, nar
urinet gors alkaliskt vid pH = 6,3 ar halveringstiden omkring 6 timmar.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data relevant for forskrivare som inte ndmns i andra delar av denna
produktresumé.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Ephedrine Kabi 3 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Natriumklorid

Natriumcitratdihydrat

Citronsyramonohydrat

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvéatskor

Ephedrine Kabi 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Natriumklorid

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Saltsyra (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Ephedrine Kabi 30 mg/ml injektionsvétska, I6sning

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet
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Hallbarhet efter att ampullen Gppnats
produkten maste anvandas omedelbart

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

Hallbarhet efter spadning av 10 mg/ml och 30 mg/mi:

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 anvands
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.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ephedrine Kabi 3 mg/ml injektionsvétska, 16sning

10 ml typ | klara glasampuller

Forpackningar om 5 och 10 ampuller

Ephedrine Kabi 10 mg/ml injektionsvétska, I6sning

5 ml typ | klara glasampuller

Forpackningar om 5 och 10 ampuller

Ephedrine Kabi 30 mg/ml injektionsvétska, Idsning

1 ml typ I klara glasampuller

Forpackningar om 5, 10 och 50 ampuller

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Enbart for engangsanvandning.

Losningen ska inspekteras visuellt innan anvandning. Losningen ska inte anvandas om den innehaller
synliga partiklar.

Spédningsinstruktioner for 10 mg/ml,;
Spad injektionslosningen till en slutgiltig koncentration pa 5 mg/ml (se avsnitt 4.2).

Spédningsinstruktioner 30 mg/mi
Spad injektionslosningen till en slutgiltig volym pa 3 mg/ml eller 5 mg/ml (se avsnitt 4.2).

Ephedrine Kabi &r kompatibel med:
e natriumklorid 9 mg/ml (0,9 % w/v)
e glukos 50 mg/ml (5 % wi/v) infusion
¢ Ringer-Laktat infusion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ephedrine Kabi 3 mg/ml injektionsvétska, l16sning: 63944

Ephedrine Kabi 10 mg/ml injektionsvétska, I6sning: 63945

Ephedrine Kabi 30 mg/ml injektionsvétska, 16sning: 63946

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2024-04-26

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-01-28



