Bipacksedel: Information till patienten

Ephedrine Sintetica 10 mg/ml, injektionsvatska, 16sning
efedrinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ephedrine Sintetica &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du far Ephedrine Sintetica
Hur Ephedrine Sintetica anvands

Eventuella biverkningar

Hur Ephedrine Sintetica ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oML E

1. Vad Ephedrine Sintetica ar och vad det anvands for

Ephedrine Sintetica 10 mg/ml, injektionsvitska, 16sning innehaller den aktiva substansen efedrinhydroklorid.
Efedrin ar ett sympatomimetiskt lakemedel, vilket innebar att det paverkar kroppens organ pa ett satt som
liknar effekterna fran det sympatiska nervsystemet. Det ar ett hjartstimulerande medel, men det &r ingen
hjartglykosid (en typ av lakemedel som dkar hjartats sammandragningskraft).

Ephedrine Sintetica &r en injektionsvétska, 16sning som férpackas i ampuller och anvénds for att behandla
lagt blodtryck under narkos eller lokal-/regionalbeddvning (spinal eller epidural) hos vuxna och ungdomar
(6ver 12 ar).

Det har lakemedlet far endast ges av, eller under tillsyn av, en narkoslékare.

Efedrinhydroklorid som finns i Ephedrine Sintetica 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Ephedrine Sintetica

Du ska inte ges Ephedrine Sintetica

. om du ar allergisk mot efedrin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

. om du lider av dverretbarhet.

o om du har en tumdr som utsondrar dmnen som hojer blodtrycket (feokromocytom).

. i kombination med dessa lékemedel: fenylpropanolamin, fenylefrin, pseudoefedrin, metylfenidat
(andra indirekta sympatomimetiska lakemedel).

o om du behandlas med monoaminooxidashammare (en typ av antidepressiva lakemedel) eller har
avslutat en sadan behandling fér mindre an 14 dagar sedan.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du behandlas med Ephedrine Sintetica.
Forsiktighet rekommenderas vid foljande tillstand/sjukdomar:
o diabetes,
mycket hogt blodtryck (hypertoni), oregelbunden hjartrytm (arytmi) eller snabb puls (takykardi)
prostataforstoring (prostatahyperplasi),
onormalt och okontrollerat 6veraktiv skéldkortel (okontrollerad hypertyreos),
kranskarlssjukdom, karlkramp,
forsvagad karlvéagg vilket leder till att en utbuktning uppstar (aneurysm/brack),
fortrangning (helt och/eller delvis) av blodkarl (ké&rlocklusion),



e  gron starr (Okat tryck i 6gat)
e kronisk angest samt psykiska storningar.

Efedrin ska anvéndas med forsiktighet om du har haft hjartsjukdom.

Tala med din lakare om nagon av ovanstaende varningar galler dig eller har géllt dig tidigare i livet.

Barn

Det har lakemedlet far inte anvandas pa barn under 12 ar eftersom det inte finns tillrackliga data om effekt
och sékerhet.

Andra lakemedel och Ephedrine Sintetica

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel, inklusive receptfria
lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt for foljande lakemedel:

o metylfenidat — ett lakemedel mot hyperaktivitetssyndrom med uppméarksamhetsstorning (ADHD).

e indirekta stimulerare for det sympatiska nervsystemet (Ssympatomimetika) som fenylpropanolamin eller
pseudoefedrin (Ilakemedel som anvands mot nastappa), fenylefrin (lakemedel mot Iagt blodtryck);
alfablockerare (t.ex. fentolamin) och betablockerare som anvands for att reglera blodtrycket;
ldkemedel mot depression;
inhalerade narkosmedel som halotan;
klonidin, guanetidin och relaterade lakemedel som anvands mot hégt blodtryck;
sibutramin (ett lakemedel som hdmmar aptiten);
ergotalkaloider, en typ av lakemedel som anvands for sin kdrlsammandragande effekt eller for sin
dopaminerga effekt (6kar den dopaminrelaterade aktiviteten i hjarnan);
linezolid, ett lakemedel mot infektioner;
reserpin, metyldopa och relaterade lakemedel som anvands mot hdgt blodtryck;
lakemedel mot astma, till exempel teofyllin;
ldkemedel som férandrar urinens pH-varde;
kortikosteroider (kortison), en typ av ldkemedel som anvdnds mot inflammation och allergiska
reaktioner;
atropin, ett lakemedel som anvénds mot forgiftningar av vissa typer av nervgaser och kemiska
bekampningsmedel samt mot vissa typer av langsam puls;
ldkemedel mot epilepsi;
oxytocin, ett lakemedel som anvands under forlossningar;
aminofyllin eller andra xantiner, lakemedel som anvéands mot andningsproblem;
hjartglykosider som anvands for behandling av hjartsvikt.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Det hér lakemedlet ska anvandas under graviditet endast om det ar nédvandigt.

Radfraga lakare innan du borjar anvanda nagot lakemedel.

Amning

Specifika data saknas, men det antas att efedrin passerar placentabarriaren och gar 6ver i brostmjolk. Ett tva
dagar langt amningsuppehall bor goras efter att man fatt detta lakemedel.

Radfraga lakare innan du borjar anvanda nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ej relevant.

Ephedrine Sintetica innehaller natrium

Ephedrine Sintetica 10 mg/ml, injektionsvétska, 16sning innehaller 2,37 mg (0,103 mmol) natrium (den
huvudsakliga komponenten i vanligt bordssalt) per ml (totalt 11,85 mg eller 0,515 mmol natrium i en 5 ml-
ampull). Detta motsvarar 0,1 % av det hdgsta rekommenderade dagliga intaget av natrium for vuxna.

3. Hur Ephedrine Sintetica anvands
Administreringssétt (hur det ges):




Som intravends injektion (direkt i en ven).

Dosering:
Efedrin ska alltid ges i lagsta mojliga effektiva dos under en sa kort tidsperiod som mgjligt.

Vuxna och ungdomar: Langsam intravends injektion pa 5 mg (maximalt 10 mg), upprepas vid behov med 3—-
4 minuters intervall. Den totala dosen som ges under 24 timmar far inte 6verskrida 150 mg.

Barn: Sakerhet och effekt for efedrin hos barn fran 0 ar upp till och med 12 ar har inte faststallts.

:

Idre:
Som for vuxna, paborjas med 5 mg bolusdos (laddningsdos). En hogre dos kan vara nodvandig for mycket
gamla patienter.

Om du far for stor mangd av Ephedrine Sintetica

Overdosering kan ge foljande symtom: migran, illamaende, krikningar, mycket hogt blodtryck
(hypertension), snabbare puls &n normalt (takykardi), feber, paranoid psykos, hallucinationer, ventrikuléra
och supraventrikulara arytmier (oregelbunden hjartrytm), andningssvikt, krampanfall och koma.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan det har ldkemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Under behandling med Ephedrine Sintetica kan foljande biverkningar uppsta:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- episoder av trangvinkelglaukom (grén starr som ger forhojt tryck i 6gonen) hos patienter som har
arftliga anlag for det

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- somnloshet, nervositet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- darrningar, svettning

- snabb puls (takykardi), hjartklappning (palpitationer)

- illamaende, krakningar

- oférmaga att kissa (akut urinretention)

- migran

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- angest

- oregelbunden hjartrytm (arytmier), mycket hogt blodtryck (hypertension), smarta i framre delen av
brostet (prekordial smérta)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):

- forandringar av blodets koaguleringsformaga (primér hemostas)
- allergi (O6verkénslighetsreaktioner)

- lattretlighet

- forvirring, depression

- muskelsvaghet

- hudutslag

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta géller aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att o6ka informationen om ldkemedels séakerhet.



http://www.lakemedelsverket.se

Postadress:

Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ephedrine Sintetica ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Far inte frysas.

Det har lakemedlet kréver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedlet innehdller inga konserveringsamnen och maste anvandas omedelbart efter 6ppning.

Anvénd inte l16sningen om du ser partiklar eller utfallningar i ampullen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r efedrinhydroklorid.

Varje ml 16sning innehaller 10 mg efedrinhydroklorid.

Varje 5 ml-ampull innehaller 50 mg efedrinhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering), saltsyra (for pH-justering) och
vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lakemedlet ar en losning for injektion. Losningen ar klar, farglés och fri fran synliga partiklar.
Ephedrine Sintetica 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning forpackas i ampuller av Kklart, farglost glas.
Forpackning om 10 ampuller. Varje ampull innehaller 5 ml injektionsvatska, 16sning.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Munster

Tyskland

Tillverkare:
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Tyskland

Sirton Pharmaceuticals Spa
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Land Produktnamn

Cypern Ephedrine Sintetica 10 mg/ml evéowo didAvpa
Danmark Ephedrine Sintetica

Estland Ephedrine Sintetica

Finland Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Injektioneste, liuos

Island Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Stungulyf, lausn




Kroatien Efedrinklorid Sintetica 10 mg/ml otopina za injekciju

Lettland Ephedrine hydrochloride Sintetica 10 mg/ml $kidumsinjekcijam
Litauen Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Injekcinis tirpalas

Norge Ephedrine Sintetica

Osterrike Ephedrin Sintetica 10 mg/ml Injektionslésung

Polen Ephedrini hydrochloridum Sintetica

Slovenien Efedrin Sintetica 10 mg/ml raztopina za injiciranje

Sverige Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Injektionsvatska, l6sning
Tyskland Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Injektionslsung

Ungern Ephedrine Sintetica 10 mg/ml oldatos injekcid
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

1 ml injektionsvatska, 16sning innehaller 10 mg efedrinhydroklorid.

1 ampull med 5 ml l6sning innehaller 50 mg efedrinhydroklorid.

Terapeutiska indikationer

Behandling av hypotension i samband med spinal- eller epiduralanestesi eller generell anestesi hos vuxna
och ungdomar (6ver 12 ar).

Dosering och administreringssatt

Efedrin ska alltid administreras i lagsta mojliga effektiva dos under en sa kort tidsperiod som majligt.

Vuxna och ungdomar: Langsam intravends injektion av 5 mg (maximalt 10 mg), upprepas vid behov med 3
4 minuters intervall. Den totala administrerade dosen under 24 timmar far inte 6verskrida 150 mg.

Pediatrisk population: Sakerhet och effekt for efedrin hos pediatriska patienter fran 0 ar upp till och med 12
ar har inte faststallts.

Inga data finns tillgangliga.

Aldre

Som fér vuxna, initialt 5 mg bolusdos. En hogre dos kan vara nédvéndig for mycket gamla patienter.
Administreringssatt

Efedrin far endast administreras av eller under tillsyn av narkoslakare, som intravends injektion.

Overdosering

Symtom
Overdosering kan ge foljande symtom: migran, illamaende, krékningar, hypertension, takykardi, feber,

paranoid psykos, hallucinationer, ventrikuldra och supraventrikuldra arytmier, andningsdepression,
krampanfall och koma.
Den dodliga dosen for manniska ar omkring 2 g, motsvarande blodkoncentrationer pa cirka 3,5 till 20 mg/I.

Behandling
For att behandla Overdoseringen och kontrollera stimuleringen av det centrala nervsystemet och

krampanfallen kan diazepam administreras i doser om 0,1 till 0,2 mg/kg per injektion. En dos om 10 till 20
mg kan administreras langsamt intravendst vid ett tillfalle.

For att behandla upprdérdhet, hallucinationer och hypertension ska klorpromazin administreras.

For att behandla allvarlig hypertension kan fentolamin eller ndgon annan alfaadrenerg antagonist
administreras.

For att behandla hypertension eller allvarlig takyarytmi kan en betablockerare som propranolol anvéndas.

Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Bruksanvisning:




Ampullen &r endast avsedd for engangsbruk.

Kassera ampullen efter anvandning. FAR INTE ATERANVANDAS.

Innehallet i en odppnad och oskadad ampull &r sterilt, och ampullen far inte 6ppnas forran den ska anvandas.
Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering. Endast
klar, farglos I6sning som ér fri fran partiklar och utféllningar far anvandas.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Fullstandig forskrivningsinformation finns i produktresumén.
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