Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Efedrin Unimedic 5 mg/ml injektioneste, liuos

efedriinihydrokloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silla se

sisaltada sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai aptee kkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Efedrin Unimedic on ja mihin sitd kdytetadan

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Efedrin Unimedic -valmistetta
3. Miten Efedrin Unimedic -valmistetta kdytetddn

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Efedrin Unimedic -valmisteen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Efedrin Unimedic on ja mihin sita kaytetéan

Efedrin Unimedic -valmistetta kdytetdan erilaisten anestesioiden yhteydess& mahdollisesti ilmenevan matalan
verenpaineen hoitoon. T&ta valmistetta saa kdyttad ainoastaan anestesialaakari tai kdyton on tapahduttava
anestesialdékarin valvonnassa.

Efedriini, jota Efedrin Unimedic sisaltdd, voidaan kayttdd myods muiden kuin tassé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin sinulle annetaan Efedrin Unimedic -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Efedrin Unimedic -valmistetta:
- jos olet allerginen efedriinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Ennen kuin sinulle annetaan Efedrin Unimedic -valmistetta, kerro ladkarille

. jos sinulla on korkea verenpaine

o jos sinulla on sydéansairaus

o jos sinulla on diabetes

o jos sinulla on kilpirauhasen liikkatoiminta

o jos tiedéat tai epdilet, etté sinulla on silménpainetauti eli glaukooma (kohonnut silménpaine)
o jos sinulla on suurentunut eturauhanen

o jos sinulla on vaikeasti heikentynyt munuaisten toiminta.

Muut lddkevalmisteet ja Efedrin Unimedic
Kerro laakarille, jos parhaillaan kaytat, olet dskettain kayttanyt tai saatat kayttaa muita laakkeita.

On erityisen tarke&a, ettd kerrot ladkarille, jos kaytat jotakin seuraavista laékkeista:



o ladkkeet, joilla on samanlainen vaikutus kuin efedriinilla (esim. fenyyliefedriini)
. eraét nendn tukkoisuuden hoitoon kaytettavat ladkkeet (esim. fenyylipropanoliamiini,
pseudoefedriini)
o tarkkaavuus- ja ylivilkkaushéirion (ADHD) hoitoon kéytettava ladke (metyylifenidaatti)
o erdat ladkkeet, joita kaytetadn leikkauksen yhteydessa vahentdamaan kipua (hdyrystyvat
halogenoidut anesteetit)
. masennusladkkeet, kuten
- trisykliset masennuslaékkeet (esim. klomipramiini, amitriptyliini, nortriptyliini) tai
- serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estajat (esim. venlafaksiini, reboksetiini,
duloksetiini) tai
monoamiinioksidaasin estéjat eli MAO:n estajat (esim. moklobemidi)Kerro laékarille,
jos kéytét tai olet viimeksi kuluneen kahden viikon aikana kayttanyt
monoamiinioksidaasin estajiksi (MAO:n estéjiksi) kutsuttuja masennuslaakkeita.
o verenpainelddkkeet (esim. klonidiini, guanetidiini sekd alfa- ja beetasalpaajiksi kutsutut laékkeet)
o eraat ladkkeet, joita kdytetdan syddmen vajaatoiminnan ja/tai epasaanndllisen syddmensykkeen
hoitoon (sydanglykosidit, kuten digitalis, kinidiini)
. antibiootti, jota k&ytetddn vakavien infektioiden hoitoon (linetsolidi)
o erdat Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavat ladkkeet (esim. rasagiliini, safinamidi, levodopa,
bromokriptiini, selegiliini, entakaponi, tolkaponi)

o ladke, jota kaytetadn keuhkosairauksien, kuten astman, hoitoon (teofylliini)

o ladkkeet, jotka vahentavét tulehdusta ja muita allergisen reaktion aiheuttamia oireita
(kortikosteroidit, kuten deksametasoni)

o ladke, jota kaytetddn synnytyksen aikana (oksitosiini).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Efedrin Unimedic voi aiheuttaa sikion syddmensykkeen tihentymisté. Sitd ei saa kayttaa raskauden
aikana, ellei 1a&kéri paata sen olevan vélttaméatontd. Sitd voidaan kéyttaa keisarileikkauksen yhteydessé
estdmaan verenpaineen laskua.

Imetys

Jos imetat, kerro siitd laakarille. Valta imettamista kahden péivéan ajan sen jalkeen kun olet saanut tata
ladketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei merkityksellinen.

Efedrin Unimedic sisaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste siséltda 32 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 mln ampulli. Taméa
vastaa 1,6 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Efedrin Unimedic -valmistetta kdyte taan

Taman ladkkeen antaa sinulle terveydenhuollon ammattilainen, jolla on asianmukainen koulutus ja
kokemus. Laakari paattad sinulle sopivan annoksen.

Jos saat enemman Efedrin Unimedic -valmistetta kuin sinun pitaisi



Liian suuri annos Efedrin Unimedic -valmistetta voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, kuumetta,
paranoidisen psykoosin (harhaluuloisuushéirid, muuttunut todellisuudentaju), epasaannollista
sydamensykettd, korkeaa verenpainetta, hengityksen hidastumista, kouristuskohtauksia ja kooman. Jos
naita oireita ilmenee, kerro niista hoitohenkilostolle.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkérin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleinen (saattaa esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:std)

- sekavuus, ahdistuneisuus, masennus

- hermostuneisuus, rtyisyys, levottomuus, heikkous, univaikeudet (unettomuus), pdénsarky, hikoilu
- korkea verenpaine, sydamensykkeen tihentyminen (sydamentykytys, sydamen tihedlyontisyys)

- hengitysvaikeudet

- pahoinvointi, oksentelu.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintéén 1 kayttajalla 1 000:sta)
- epasaannollinen syddmensyke (sydamen rytmihairiot)
- virtsaamiskyvyttomyys (ékillinen virtsaumpi).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- yliherkkyys

- psykoottiset tilat (kuten harhaluulot ja hallusinaatiot)

- vapina (esim. késien vapina), liiallinen syljeneritys

- ahdaskulmaglaukoomakohtaukset (ndkéhermoa vahingoittava sairaus)

- rintakipu, hidas sydamensyke (reflektorinen bradykardia), sydanpysahdys, matala verenpaine
- aivoverenvuoto

- nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkop6hd)

- ruokahalun heikkeneminen

- veren pieni kaliumpitoisuus (hypokalemia) verensokeritason muutokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille. TAma koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
taman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Efedrin Unimedic -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Al kayta tata ladketta etiketissa ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.


http://www.fimea.fi/

Kéyttaméaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mité Efedrin Unimedic sisaltda

- Vaikuttava aine on efedriininydrokloridi. 1 ml injektionestetta sisaltdd 5 mg efedriininydrokloridia.
Yksi 10 mkn ampulli sisaltdd 50 mg efedriinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat natriumsitraatti, sitruunahappo, natriumkloridi, kloorivetyhappo,
natriumhydroksidi, injektionesteisiin kdytettava vesi.

Laadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Efedrin Unimedic on kirkas liuos.
10 x 10 mln kirkas lasiampulli pahvikotelossa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Unimedic Pharma AB
Box 6216

102 34 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja
Unimedic AB
Box 91

864 21 Matfors
Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
29.11.2019

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
kotisivuilta www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Efedrin Unimedic 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning
efedrinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du gesdetta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Omdu har ytterligare fragor véand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Efedrin Unimedic &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du ges Efedrin Unimedic

3. Hur Efedrin Unimedic anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Efedrin Unimedic ska forvaras

6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Efedrin Unimedic ar och vad det anvands for

Efedrin Unimedic anvands for att behandla lagt blodtryck som kan uppsta under olika typer av narkos.
Lakemedlet far endast anvandas av eller under 6verinseende av narkoslikare.

Efedrin som finns i Efedrin Unimedic kan ocksa vara godkénd 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 behover veta innan du ges Efedrin Unimedic

Du ska inte ges Efedrin Unimedic:
- omdu &r allergisk mot efedrin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare innan du ges Efedrin Unimedic om du:

- har hogt blodtryck

- har hjartsjukdom

- har diabetes

- har dveraktiv skoldkortel

- har eller misstanker att du har glaukom (forhojt tryck i 6gat)
- har forstorad prostata

- har kraftigt nedsatt njurfunktion

Andra lakemedel och Efedrin Unimedic
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for lakaren om du anvander nagot/nagra av nedanstaende lakemedel:
o lakemedel med liknande effekt som efedrin (t ex fenylefrin)

e vissa lakemedel mot néstéppa (t ex fenylpropanolamin, pseudoefedrin)

e ett lakemedel for behandling av ADHD (metylfenidat)



o vissa lakemedel som minskar smarta vid operation (flyktiga halogena anestetika)
o lakemedel for behandling av depression sasom:
- tricykliska antidepressiva (t ex klomipramin, amitriptylin, nortriptylin) eller
- serotonerga-noradrenerga lakemedel (t ex venlafaxin, reboxetin, duloxetin) eller
- en monoaminoxidash&mmare (MAO-hdmmare) (t ex moklobemid). Tala med din ldkare
om du tar eller under de senaste 14 dagarna har tagit ett lakemedel som kallas
monoaminoxidashammare (MAO-hammare) for att behandla depression.
e ldkemedel som anvands for att sénka blodtrycket (t ex klonidin, guanetidin och lakemedel som
kallas alfa- och betablockerare)
o vissa lakemedel som anvands for att behandla hjartsvikt och/eller oregelbundna hjartslag
(hjartglykosider t ex digitalis, kinidin)
e ett antibiotikum som anvéands for behandling av allvarliga infektioner (linezolid)
e vissa lakemedel vid Parkinsons sjukdom (t ex rasagilin, safinamid, levodopa, bromokriptin, selegilin,
entakapon, tolkapon)
o ett lakemedel mot luftvagssjukdomar som t ex astma (teofyllin)
e lakemedel som minskar inflammation och andra foljder av allergiska reaktioner (kortikosteroider
t ex dexametason)
o ett lakemedel som anvands under forlossning (oxytocin)

Graviditet, amning och fertilitet

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

Efedrin Unimedic kan orsaka 0kad hjartfrekvens hos fostret. Det ska inte ges under graviditet om inte
lakaren beslutar att det ar nodvéndigt. Det kan anvéandas vid kejsarsnitt for att forhindra lagt blodtryck.

Amning
Tala med din likare om du ammar. Du ska undvika amning under tva dagar efter att du fatt detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ej relevant.

Efedrin Unimedic innehaller natrium
Detta ldkemedel innehdller 32 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 10 ml ampull.
Detta motsvarar 1,6% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Efedrin Unimedic anvands

Detta lakemedel kommer att ges av sjukvardpersonal med relevant utbildning och erfarenhet. Din
lakare bestammer vilken dos du ska ha.

Om du far for stor mangd av Efedrin Unimedic

Att fa for mycket Efedrin Unimedic kan leda till symtom som illamaende, krakning, feber, paranoid
psykos (vanforestéliningssyndrom, férandrad verklighetsuppfattning), oregelbundna hjartslag, hégt
blodtryck, minskad andningsfrekvens, krampanfall och koma. Om dessa symtom upptréder, kontakta
sjukvardspersonal.

Om du har ytterligare fragor kring anvandningen av detta lakemedel, fraga din lakare.
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4, Eventuella biverkningar

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e forvirring, angest, depression
nervositet, irritabilitet, rastloshet, svaghet, svarighet att sova (somnloshet), huvudvark, svettning
hogt blodtryck, okad hjartfrekvens (hjartklappning, takykardi)
andningssvarigheter (dyspné)
illaméaende, krakning

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e oregelbundna hjértslag (hjartarytmier)
e ofdrmaga att kissa (akut urinretention)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
e Overkanslighet
e psykotiska tillstand (som inbillning och hallucinationer), radsla
e tremor (skakningar it ex hdnderna), forhojd salivproduktion
e episoder med trangvinkelglaukom (en 6gonsjukdom da synnerven ar skadad)
e karlkramp, langsamma hjartslag (reflexbradykardi), hjartstillestand, lagt blodtryck
e blddning i hjarnan (cerebral blédning)
o vatskeansamling i lungorna (lungddem)
e minskad aptit
e laga kaliumnivaer i blodet (hypokalemi), &ndrade blodglukosnivaer

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Efedrin Unimedic ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar efedrinhydroklorid.
1 ml injektionslosning innehaller 5 mg efedrinhydroklorid. En ampull med 10 ml innehaller 50 mg
efedrinhydroklorid.

e Ovriga innehallsdmnen ar natriumcitrat, citronsyra, natriumklorid, saltsyra, natriumhydroxid,
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Efedrin Unimedic ar en klar 16sning.
10 x 10 ml klara glasampuller forpackade i en kartong.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Unimedic Pharma AB

Box 6216

102 34 Stockholm, Sverige

Tillverkare
Unimedic AB
Box 91

864 21 Matfors
Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast

(Sverige), 29.11.2019 (Finland)

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats

http//www. lakemedelsverket.se eller pa Fimeas (Sakerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet) webbplats http//www.fimea.fi.



http://www.lakemedelsverket.se/

