Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Ephedrine Sintetica 50 mg/ml injektioneste, liuos
efedriinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi Lidike tté, silléi se siséltié sinulle

tarkeiti tietoja

- Séilytd timéd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvid, kddnny lddkarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille. Tdmi koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ephedrine Sintetica on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Ephedrine Sintetica -valmistetta
Miten Ephedrine Sintetica -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ephedrine Sintetica -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SRR NS

1. Miti Ephedrine Sintetica on ja mihin siti kiyte tadn

Ephedrine Sintetica siséltdd vaikuttavana aineena efedriinihydrokloridia.

Efedriini on sympatomimeetti ja syddmen toimintaa kithdyttavd aine, mutta se ei ole sydanglykosidi.
Ephedrine Sintetica on ampullin pakattu injektioneste, jota kdytetdédn aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille
matalan verenpaineen hoitoon yleisanestesian sekd paikallis- ja alueellisen anestesian (spinaalisen tai
epiduraalisen) yhteydessa.

Tatd valmistetta saa kdyttdd ainoastaan anestesialddkiri tai kdyton on tapahduttava anestesialidkérin
valvonnassa.

Efedriinihydrokloridi, jota Ephedrine Sintetica sisdltid, voidaan joskus kdyttid myods muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa IAdkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Ephedrine Sintetica -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Ephedrine Sintetica -valmis tetta

o jos olet allerginen efedriinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

. jos sinulla esiintyy hypereksitaatiota.

. jos sinulla on kasvain, joka erittdd verenpainetta kohottavia aineita (feokromosytooma)

. yhdessa fenyylipropanoliamiinin, fenyyliefrinin, pseudoefedriinin, metyylifenidaatin  (muiden
epasuorasti vaikuttavien sympatomimeettien) kanssa.

. jos parhaillaan kdytdt tai olet viimeksi kuluneiden kahden vikkon aikana kayttanyt
monoamiinioksidaasin estijia.

Varoitukset ja varotoime npiteet
Keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin sinulle annetaan Ephedrine Sintetica -valmistetta
Varovaisuutta on noudatettava, jos sinulla on jokin seuraavista:
e diabetes,
e lian korkea verenpaine (hypertensio), episddnnodllinen sydimen syke (rytmihdirié) tai nopea syddmen
syke (takykardia)
suurentunut eturauhanen (eturauhasen likakasvu)
kontrolloimaton kilpirauhasen liikatoiminta
sepelvaltimotauti, rasitusrintakipu
verisuonen seindmin heikkenemisestd johtuva seindmédn paikallinen pullistuma (aneurysma)
verisuonten ahtauma ja/tai tukkeuma (ahtauttavat verisuonitaudit)
glaukooma (kohonnut siménpaine)
krooninen ahdistuneisuus tai jokin psyykkinen sairaus.



Efedrinid on kdytettdvé varoen, jos sinulla on taion ollut jokin sydéinsairaus.
Keskustele ladkarisi kanssa, jos jokin edelld mainituista varoituksista koskee tai on joskus koskenut sinua.

Lapset
Tamén lddkevalmisteen antamista alle 12-vuotiaille lapsille on viltettdva, koska sen tehosta ja turvallisuudesta
heille ei ole riittdvésti tietoja.

Muut liéike valmisteet ja Ephedrine Sintetica
Kerro ladkérille, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd. TaAma
koskee myo0s ilman reseptid saatavia lidkkeita.
Tédmé on erityisen tirkedd seuraavien lidkkeiden kohdalla:
o metyylifenidaatti, jota kdytetdédn tarkkaavuus-ylivilkkaushéirion (ADHD) hoitoon
e sympaattista hermostoa epdsuorasti stimuloivat lidkkeet, kuten fenyylipropanoliamiini tai
pseudoefedriini  (nendn tukkoisuuden hoitoon kaytettdvia lddkkeitd) ja fenyyliefrini (korkean
verenpaineen hoitoon kaytettiva ladke)
o alfasalpaajat (esim. fentolamiini) ja beetasalpaajat, joita kéytetidn korkean verenpaineen
hoitoonmasennusladkkeet
masennuslddkkeet
hengitysteitse annettavat nukutusaineet, kuten halotaani
klonidiini ja guanetidiini sekd vastaavat korkean verenpaineen hoitoon kéytettivit lidkkeet
sibutramiini (ruokahalua hillitseva ladke)
torajyvaalkaloidit, joita kadytetddn verisuonia supistavina lddkkeind tai dopaminergisind (dopamiiniin
littyvdd aivojen toimintaa lisidvind) lddkkeind
linetsolidi (kédytetddn infektioiden hoitoon)
reserpiini ja metyylidopa sekd vastaavat korkean verenpaineen hoitoon kaytettivit lidkkeet
astmaldédkkeet, kuten teofyllini
virtsan pH-arvoa muuttavat ladkkeet
kortikosteroidit (ladkkeitd, joilla hoidetaan tulehduksia ja allergisia reaktioita)
atropiini (lddke, jolla hoidetaan tiettyjd hermo- ja tuholaismyrkkyjen aiheuttamia myrkytyksid ja erditd
tiloja, joissa syddmen syke on alhainen)
epilepsialidkkeet
oksitosiini (synnytyksisséd kaytettiva lidke)
aminofylliini ja muut ksantiinit (hengitysvaikeuksien hoitoon kéytettivid ladkkeitd)
sydidnglykosidit (syddmen vajaatoiminnan hoitoon kaytettdvid ladkkeitd).

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Raskaus

Tata ladkettd saa kiyttdd raskauden aikana vain, jos se on ehdottoman valttimétonta.

Kysy laédkériltd neuvoa ennen minkéén ladkkeen kayttoa.

Imetys

Vaikka tarkkoja tietoja ei ole saatavissa, efedriini otaksuttavasti ldpdisee istukan ja erittyy rintamaitoon.
Imettdmisestd on pidattdydyttdva kahden pdivédn ajan efedriinin antamisen jilkeen.

Kysy ladkériltd neuvoa ennen minkdén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei merkityksellinen.

3. Miten Ephedrine Sinte tica -valmis tetta kiytetain

Antotapa:
Injektio laskimoon.

Annostus:
Efedriinin annostuksessa on kdytettdva pienintd tehoavaa annosta ja hoitojakson tulee olla mahdollisimman

lyhyt.



Aikuiset ja nuoret: Hidas laskimonsisdinen 5 milligramman (enintddn 10 milligramman) injektio, joka
toistetaan tarpeen mukaan 3-4 minuutin vilein. Vuorokauden kokonaisannos ei saa ylittdd 150:ta
milligrammaa.

Pediatriset potilaat: Efedriinin turvallisuutta ja tehoa 0—12-vuotiaille lapsille eiole varmistettu.

likkddt potilaat:

Samoin kuin aikuisilla, aluksi 5 milligramman boluksena. Annoksen suurentaminen voi olla tarpeen hyvin
iakkdille potilaille.

Jos saat enemmiéin Ephedrine Sintetica -valmistetta kuin sinun pitiisi

Ylannostuksen oireita voivat olla migreeni, pahoinvointi, oksentelu, korkea verenpaine (hypertensio),
normaalia korkeampi syke (takykardia), kuume, paranoidinen psykoosi, aistiharhat, kammioperdiset ja
supraventrikulaariset rytmihdiridt, hengityslama, kouristukset ja kooma.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytdsta, kddnny lddkérin puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Ephedrine Sintetica -hoidon aikana voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (voi esiintyi us eammalla kuin yhdellé he nkil61li kymme nestii)
- ahdaskulmaglaukoomakohtaukset (silmédnpaineen kasvu) henkilGilld, joilla on sithen anatominen alttius

Yleinen (voi esiintyé e nintéiin yhdelli he nkilolli kymme nesti):
- unettomuus, hermostuneisuus

Melko harvinainen (voi esiintyi e nintiiin yhdelli he nkilollé s adas ta):

- vapina, hikoilu

- nopea sydidmen syke (takykardia), palpitaatio (syddmen tihedn, voimakkaan ja/tai epdsdénnollisen
sykinndn aiheuttama tuntemus)

- pahoinvointi, oksentelu

- kyvyttomyys virtsata (akuutti virtsaumpi)

- migreeni

Harvinainen (voi esiintyi e nintéiiin yhdelld he nkilolli tuhanne sta):

- ahdistuneisuus

- syddmen rytmihdirit, korkea verenpaine (hypertensio), kipu rintakehidn etupuolella (prekordiaalinen
kipu)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- muutokset veren hyytymisparametreissa (primaarisen hemostaasin muutokset)
- allergia (yliherkkyysreaktiot)

- artyneisyys

- sekavuus, masennus

- lihasheikkous

- ithottuma

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Téméi koskee myods sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ephedrine Sintetica -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiyti Ephedrine Sintetica -valmistetta kotelossa ja ampullissa mainitun viimeisen kiyttopdivimisrin EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Ei saa jadtya.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Tama lddkevalmiste ei sisdlld sdilytysaineita ja se on kdytettdvd heti avaamisen jilkeen.

AlA kiiytd valmistetta, jos havaitset ampullissa hiukkasia tai saostumia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ephedrine Sintetica sisaltai

Vaikuttava aine on efedrinihydrokloridi.

Yksi yhden millilitran ampulli sisdltdd 50 milligrammaa efedriinihydrokloridia.

Muut aineet ovat natriumhydroksidi (pH:n séédtdmiseen), kloorivetyhappo (pH:n sédédtdmiseen) sekd
injektionesteissd kaytettdva vesi.

Ephedrine Sintetica -valmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tama lddkevalmiste on injektioneste, luos. Se on kirkas, vériton liuos, jossa ei ole nékyvid hiukkasia.
Ephedrine Sintetica 50 mg/ml injektioneste, liuos on pakattu kirkkaisiin varittomiin lasiampulleihin.
Ampullit on pakattu 10 ampullin laatikoihin, ja kukin ampulli siséltdd 1 millilitran injektionestettd, luos.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myvntiluvan haltija

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Saksa

Valmistaja

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Saksa

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

Paikallinen edustaja
Unimedic Pharma AB
Solna

Ruotsi

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.11.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille

Vaikuttavat aineet ja niide n méiarit

Yksimillilitra injektionestetté, liuos, sisdltdd 50 milligrammaa efedriinihydrokloridia.

Yksiampulli, jossa on yksi millilitra luosta, sisdltdd 50 milligrammaa efedriinihydrokloridia.
Kaiyttoaiheet

Spinaali-, epiduraali- tai yleisanestesiaan littyvian hypotension hoito aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla.
Annostus ja antotapa



Efedriinin annostuksessa on kéytettdva pienintd tehoavaa annosta ja hoitojakson tulee olla mahdollisimman
lyhyt.

Aikuiset ja nuoret: Hidas laskimonsisdinen 5 milligramman (enintdédn 10 milligramman) injektio, joka
toistetaan tarpeen mukaan 3-4 minuutin vélein. Vuorokauden kokonaisannos ei saa ylittdd 150:ta
milligrammaa.

Pediatriset potilaat: Efedriinin turvallisuutta ja tehoa 0—12-vuotiaille lapsille eiole varmistettu.

Tietoja eiole kiytettdvissa.

ldkkddt potilaat:

Kuten aikuisilla, aluksi 5 milligramman boluksena. Annoksen suurentaminen voi olla tarpeen hyvin idkkéille
potilaille.

Antotapa

Efedriinid saa kdyttdd ainoastaan anestesialddkari tai kdyton on tapahduttava anestesialidkirin valvonnassa, ja
ladke annetaan injektiona laskimoon.

Yliannos tus

Oireet

Yliannostuksen yhteydessd esiintyy migreenid, pahoinvointia, oksentelua, hypertensiota, takykardiaa,
kuumetta, paranoidista psykoosia, aistiharhoja, kammio- ja supraventrikulaariarytmiaa, hengitysdepressiota,
kouristuksia ja koomaa.

Letaali annos ithmiselld on noin 2 g, mikd vastaa noin 3,5—20 mg/ln pitoisuutta veressa.

Y liannostuksen hoito

Yliannostuksen hoitamiseksi sekd keskushermoston stimulaation ja kouristusten hillitsemiseksi voidaan antaa
diatsepaamia 0,1-0,2 mg/kg per injektio. Laskimoon voidaan antaa hitaasti 10—20 milligramman annos.
Eksitaation, aistiharhojen ja hypertension hoidossa tulee kdyttda klooripromatsiinia.

Vakavan hypertension hoidossa voidaan kiyttdé fentolamiinia tai jotakin muuta alfasalpaajaa.

Hypertension tai vakavan takyarytmian hoidossa voi olla hyotyd beetasalpaajasta, kuten propranololista.

Yhte e ns opimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kévttoohijeet:

Ampulli on tarkoitettu vain yhtd kiyttokertaa varten.

Hivitd ampulli kiyton jilkeen. EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN.

Avaamattoman ja vahingoittumattoman ampullin sisdltd on steriili, ja ampullin saa avata vasta kdyton
yhteydessa.

Tuote on tarkastettava silmdmaéérédisesti ennen antamista mahdollisten hiukkasten tai virimuutosten varalta.
Valmistetta saa kdyttdd vain, jos se on kirkasta ja viritontd eikd siind ole nidkyvid hiukkasia eikd saostumia.

Kayttimiton valmiste tai jate on havitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Tarkis ta tiydelliset tiedot Ik evalmisteen valmis teyhteenvedosta.



Bipacksedel: Information till patienten

Ephedrine Sintetica 50 mg/ml, injektionsviitska l6sning
efedrinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Omdu har ytterligare fragor, vind dig till Iikare.

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som inte nidmns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ephedrine Sintetica ér och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Ephedrine Sintetica
Hur Ephedrine Sintetica anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Ephedrine Sintetica ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN

1. Vad Ephedrine Sintetica éir och vad det anviinds for

Ephedrine Sintetica 50 mg/ml, injektionsvitska I6sning innehéller den aktiva substansen efedrinhydroklorid.
Efedrin dr ett sympatomimetiskt likemedel, vilket innebédr att det paverkar kroppens organ pa ett sétt som
liknar effekterna fran det sympatiska nervsystemet. Det dr ett hjdrtstimulerande medel, men det dr ingen
hjartglykosid (en typ av likemedel som Okar hjirtats sammandragningskraft).

Ephedrine Sintetica ar en injektionsvétska, 10sning som foérpackas i ampuller och anvénds for att behandla lagt
blodtryck under narkos eller lokal-/regionalbedévning (spinal eller epidural) hos vuxna och ungdomar (&ver
12 ar).

Det hir likemedlet far endast ges av, eller under tillsyn av, en narkoslikare.

Efedrinhydroklorid som finns i Ephedrine Sintetica kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvérdspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behéver veta innan du far Ephedrine Sintetica

Duskainte ges Ephedrine Sintetica

. om du é&r allergisk mot efedrin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

. om du lider av dverretbarhet.

. om du har en tumdr som utsondrar &mnen som hdjer blodtrycket (feokromocytom).

. i kombination med dessa likemedel: fenylpropanolamin, fenylefrin, pseudoefedrin, metylfenidat (andra

indirekta sympatomimetiska likemedel).
. om du behandlas med monoaminooxidashimmare (en typ avantidepressiva likemedel) eller har avslutat
en sddan behandling for mindre &n 14 dagar sedan.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du behandlas med Ephedrine Sintetica.
Forsiktighet rekommenderas vid foljande tillstind/ sjukdomar:
e diabetes,
mycket hogt blodtryck (hypertoni), oregelbunden hjirtrytm (arytmi) eller snabb puls (takykardi)
prostataforstoring (prostatahyperplasi),
onormalt och okontrollerat dveraktiv skoldkortel (okontrollerad hypertyreos),
kranskarlssjukdom, kdrlkramp;
forsvagad kirlvagg vilket leder till att en utbuktning uppstar (aneurysm/brack),
fortrangning (helt och/eller delvis) av blodkarl (kirlocklusion);



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

Efedrin ska anvdndas med forsiktighet om du har haft hjartsjukdom.
Tala med din lakare om nagon av ovanstaende varningar géller dig eller har gillt dig tidigare i livet.

Barn
Det hir lakemedlet far inte anvéindas pd barn under 12 ar eftersom det inte finns tillrdckliga data om effekt och
sakerhet.

Andra likemedel och Ephedrine Sinte tica
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, inklusive receptfria
likemedel.
Detta ar sarskilt viktigt for foljande likemedel:
e metylfenidat — ett likemedel mot hyperaktivitetssyndrom med uppmérksamhetsstorning (ADHD).

o indirekta stimulerare for det sympatiska nervsystemet (sympatomimetika) som fenylpropanolamin eller
pseudoefedrin (likemedel som anvdnds mot néstippa), fenylefrin (likemedel mot lagt blodtryck);

alfablockerare (t.ex. fentolamin) och betablockerare som anvinds for att reglera blodtrycket;

lakemedel mot depression;

mhalerade narkosmedel som halotan;

klonidin, guanetidin och relaterade likemedel som anvdnds mot hogt blodtryck;

sibutramin (ett likemedel som himmar aptiten);

ergotalkaloider, en typ av likemedel som anvénds for sin kdrlsammandragande effekt eller for sin
dopaminerga effekt (6kar den dopaminrelaterade aktiviteten 1 hjirnan);

linezolid, ett likemedel mot infektioner;

reserpin, metyldopa och relaterade likemedel som anvinds mot hogt blodtryck;

likemedel mot astma, till exempel teofyllin;

likemedel som fordndrar urinens pH-vérde;

kortikosteroider (kortison), en typ av likemedel som anvénds mot inflammation och allergiska reaktioner;
atropin, ett likemedel som anvinds mot forgiftningar av vissa typer av nervgaser och kemiska
bekdmpningsmedel samt mot vissa typer av langsam puls

likemedel mot epilepsi;

oxytocin, ett likemedel som anvidnds under forlossningar;

aminofyllin eller andra xantiner, likemedel som anvinds mot andningsproblem;

hjartglykosider som anvénds for behandling av hjartsvikt.

Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet

Det hir likemedlet ska anvandas under graviditet endast om det dr nodvéandigt.

Radfraga likare innan du borjar anvinda nagot likemedel.

Amning

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

Rédfraga likare innan du borjar anvinda nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ej relevant.

3. Hur Ephedrine Sintetica anviands
Administreringssitt (hur det ges):
Som intravends injektion (direkt i en ven).

Dosering;
Efedrin ska alltid ges i ligsta mojliga effektiva dos under en sa kort tidsperiod som mojligt.



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

Barn: Sikerhet och effekt for efedrin hos barn fran 0 &r upp till och med 12 ar har inte faststillts.

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

Om du fir for stor méiingd av Ephedrine Sintetica

Overdosering kan ge foljande symtom: migrén, illamiende, krikningar, mycket hdgt blodtryck (hypertension),
snabbare puls 4n normalt (takykardi), feber, paranoid psykos, hallucinationer, ventrikulira och
supraventrikuldra arytmier (oregelbunden hjartrytm), andningssvikt, krampanfall och koma.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan det hér likemedlet orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Under behandling med Ephedrine Sintetica kan foljande biverkningar uppsta:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):
- episoder av tradngvinkelglaukom (gron starr som ger forhojt tryck i gonen) hos patienter som har arftliga
anlag for det

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

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anviindare):
- darrningar, svettning

- snabb puls (takykardi), hjartklappning (palpitationer)

- illaméende, krédkningar

- oformaga att kissa (akut urinretention)

- migrin

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- angest

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare):

- fordndringar av blodets koaguleringsformaga (priméir hemostas)
- allergi (6verkénslighetsreaktioner)

- lattretlighet

- forvirring, depression

- muskelsvaghet

- hudutslag

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lidkare eller sjukskéterska. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55



00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ephedrine Sintetica ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Far inte frysas.

Det hir likemedlet kréver inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedlet innehéller inga konserveringsdmnen och maste anvindas omedelbart efter Gppning.

Anvind inte I6sningen om du ser partiklar eller utfallningar i ampullen.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehills deklaration

Den aktiva substansen ér efedrinhydroklorid.

Varje 1 ml-ampull innehéller 50 mg efedrinhydroklorid.

Ovriga innehdllsimnen &r natriumhydroxid (for pH-justering), saltsyra (for pH-justering) och vatten for
mjektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet dr en l6sning for injektion. Losningen é&r klar, farglos och fri fran synliga partiklar.
Ephedrine Sintetica 50 mg/ml, injektionsvitska, 16sning forpackas i ampuller av klart, farglost glas.
Forpackning om 10 ampuller. Varje ampull innehaller 1 ml injektionsvitska, 16sning.

Innehavare av godkénnande for forsiljning
Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Tyskland

Tillverkare:
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Tyskland

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

Lokal foretradare:
Unimedic Pharma AB
Solna

Sverige

Denna bipacksedel dndrades senast 21.11.2022




Foljande uppgifter ar endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Kyvalitativ och kvantitativ sammans iittning

1 ml injektionsvétska, 16sning innehaller 50 mg efedrinhydroklorid.

1 ampull med 1 ml 16sning innehéller 50 mg efedrinhydroklorid.

Terapeutiska indikationer

Behandling av hypotension i samband med spinal- eller epiduralanestesi eller generell anestesihos vuxna och
ungdomar (Over 12 ar).

Dosering och adminis treringss:itt

Efedrin ska alltid administreras i ligsta mdjliga effektiva dos under en sa kort tidsperiod som mojligt.

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 Gverskrida 150 mg.

Pediatrisk population: Sékerhet och effekt for efedrin hos pediatriska patienter fran 0 &r upp till och med 12
ar har inte faststillts.

Inga data finns tillgingliga.

Aldre

Som for vuxna, iitialt 5 mg bolusdos. En hogre dos kan vara nddvandig for mycket gamla patienter.
Administreringssétt

Efedrin ges som intravends injektion och far endast administreras av eller under tillsyn av narkoslékare.

Overdosering

Symtom
Overdosering kan ge foljande symtom: migrén, illamdende, krdkningar, hypertension, takykardi, feber,

paranoid psykos, hallucinationer, ventrikulira och supraventrikulira arytmier, andningsdepression,
krampanfall och koma.
Den dodliga dosen for ménniska dr omkring 2 g, motsvarande blodkoncentrationer pa cirka 3,5 till 20 mg/L

Behandling
For att behandla 6verdoseringen 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 och intravendst vid ett tillfélle.

For att behandla upprérdhet, 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 anvindas.

Inkompatibilite ter
Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Bruksanvisning:

Ampullen dr endast avsedd for engangsbruk.

Kassera ampullen efter anviindning. FAR INTE ATERANVANDAS.

Innehallet i en odppnad och oskadad ampull &r sterilt, och ampullen far inte Oppnas forrdn den ska anviandas.
Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering. Endast
klar, farglos 16sning som ér fri fran partiklar och utféllningar far anvindas.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Fulls tindig fors krivningsinformation finns i produktresumén.



