Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Efedrin Aguettant 3mg/ml injektioneste, liuos

efedriinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laikkeen kiyttimisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.
- Siilytd tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvéa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkdrin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Efedrin Aguettant on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Efedrin Aguettantia
Miten Efedrin Aguettantia annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Efedrin Aguettantin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa.

AN e e

1. Mitia Efedrin Aguettant on ja mihin siti kéyte téisin

Efedrin Aguettantia kiytetddn erilaisten anestesioiden yhteydessd mahdollisesti ilmenevidn matalan
verenpaineen hoitoon. Tdmén valmisteen kayttd on sallittua ainoastaan anestesialddkarille tai
anestesialidkérin valvonnassa.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Efe drin Ague ttantia

Sinulle ei voida antaa Efedrin Aguettantia
- jos olet allerginen efedriinille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ennen hoidon aloittamista kerro lidskirille

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on sydénsairaus tai muita syddnvaivoja

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on yliaktiivinen Kilpirauhanen

- jos sinulla on suurentunut eturauhanen

- jos tiedit tai epdilet, ettd sinulla on silménpainetauti eli glaukooma (kohonnut silménsisdinen
paine)

- jos kéytét parhaillaan tai olet viimeksi kuluneiden 14 péivin aikana kéyttéinyt
monoamiinioksidaasia estivdd masennuslidkettd (MAOI-lAdkkeet eli MAO-estéjit).

Muut léike valmis teet ja Efedrin Aguettant
Kerro lddkarille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

On erityisen tdrkeéda kertoa lddkérille, jos kdytét jotakin seuraavista lidkkeista:

- masennusliddkkeet (antidepressantit), kuten trisykliset masennusliékkeet (esim. imipramiini) tai
serotoniinin ja noradrenalinin takaisinoton estéjit (esim. minalsipraani, venlafaksiini) tai
monoamiinioksidaasin estdjit eli MAO-estijit (esim. moklobemidi, toloksatoni)

- verenpaineen alentamiseen kéytettavat lddkkeet (esim. guanetidiini, klonidiini);

- teofyllini, jota kiytetddn hengityselinsairauksien (esim. astma) hoitoon

- kortikosteroidit, jotka Levittdvat tulehdusta ja allergisten reaktioiden seurauksia



- sibutramiini, joka on likalihavuuden hoitoon kdytettdva suun kautta otettava laihdutusldike

- lnetsolidi, joka on vakavien infektioiden hoitoon kéytettidva antibiootti

- oksitosiini, joka on synnytyksen vhteydessa kiytettava lidke.

- erddt muut anestesia-aineet, erityisesti syklopropaani ja halotaani

- erédit yskinlddkkeet ja flunssalddkkeet, jotka saattavat nostaa verenpainetta
(fenyylipropanoliamiini, pseudoefedriini, fenyyliefriini)

- metyylifenidaatti, joka on tarkkaavuus- ja ylivilkkaushdirion (ADHD) hoitoon kdytettidva lddke

- erédét syddmen vajaatoiminnan ja/tai epasddnnéllisen sydimensykkeen hoitoon kdytettdvét lidkkeet
(sydénglykosidit, kinidiini).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kiyttoa.

Efedrin Aguettantia voidaan kéyttia keisarileikkauksen yhteydessa.
Imettdmisen saa aloittaa vasta muutaman péivan kuluttua tdmén lidkkeen antamisesta.

Efedrin Ague ttant siséltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 3,32 mg (0,144 mmol) natriumia per 1 ml injektionestettd (yhteensa 33,2

mg eli 1,44 mmol natriumia 10 millilitran ruiskussa). Tdm& on otettava huomioon vihisuolaista
ruokavaliota noudattavien potilaiden kohdalla.

3. Miten Efedrin Aguettantia kiyte tiin

Ladkéritai sairaanhoitaja antaa Efedrin Aguettant -valmisteen sinulle laskimoon (laskimonsisdisesti).
Ladkari padttdd oikean annoksen seka injektion antamisajankohdan ja -tavan.

Jos saat enemmiin Efedrin Ague ttantia kuin sinun pitiisi

Liian suuri annos Efedrin Aguettantia voi aiheuttaa seuraavia oireita: pahoinvointi (kuvotus),
oksentelu, kuume, paranoidinen psykoosi, epasddnnollinen syddmensyke, korkea verenpaine,
hengityksen hidastuminen, kouristuskohtaukset ja kooma. Nadmi oireet saattavat edellyttda tehokasta
tukihoitoa.

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

Lddkevalmisteen kdsittelyd ja antamista koskevaa tietoa on hoitoalan ammattilaisille tarkoitetussa
osiossa pakkausselosteen lopussa.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Efedrin Aguettantkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Yleiset (voiesiintyd yhdelld kayttdjalld 10:std):

sekavuus, ahdistus, masennus

- hermostuneisuus, drtyneisyys, levottomuus, heikotuksen tunne, univaikeudet (unettomuus),
paansarky, hikoilu

- tietoisuus omista syddmenlyonneistd (syddmentykytys), korkea verenpaine (hypertensio),
syddmen tihedlyontisyys (takykardia)

- vaikeutunut hengitys (hengenahdistus)

- pahoinvointi (kuvotus), oksentelu.



Harvinaiset (voi esiintyd yhdelld kayttdjalla 1000:sta):
- epdsddnnolliset syddmenlyonnit (syddmen rytmihéiriot)
- virtsaamiskyvyttdmyys (dkillinen virtsaumpi).

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- allergiset reaktiot (yliherkkyys)

- psykoottiset tilat, pelkotilat

- vapina, lisddntynyt syljeneritys

- ahdaskulmaglaukoomakohtaukset (ndkohermoa vahingoittava sairaus)

- rintakipu, hidastunut syddmensyke (reflektorinen bradykardia), syddnpyséhdys, alhainen
verenpaine (hypotensio)

- kallonsisdinen verenvuoto (aivoverenvuoto)

- nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkoedeema)

- ruokahalun heikkeneminen

- veren kaliumpitoisuuden aleneminen (hypokalemia), joka voi aiheuttaa lihasheikkoutta,
nykimistd tai epédnormaalia syddnrytmid, verensokeritason muutokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai sairaanhoitajalle. TAma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Efedrin Ague ttantin s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiiyti Efedrin Aguettantia laatikossa ja ruiskun etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(Kéyt. viim. tai EXP) jilkeen. Léaékari tai sairaanhoitaja varmistaa tdmén.

Séilytd lapipainopakkaus ulkopakkauksessa valolta suojassa.
Esitiytettyd ruiskua saa kdyttda vain yhden kerran.
Pakkauksen avaamisen jilkeen valmiste on kéytettava valittomasti.

Kéayttdmiton lddkevalmiste taijate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Efedrin Aguettant siséiltia

- Vaikuttava aine on efedriinihydrokloridi, jota on 3 mg yhdessé millilitrassa injektionestettd. Yksi
esitdytetty 10 millilitran ruisku sisdltdd 30 mg efedrinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, injektionesteisiin
kaytettdva vesi ja kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH:n sddtamistéd varten).



Yksi millilitra injektionestettd sisdltdd 3,32 mg natriumia vastaten 0,144 mmol.

Efedrin Ague ttantin kuvaus ja pakkauskoko
Efedrin Aguettant on kirkas, viriton liuos. Se on esitiytetyssd 10 millilitran polypropeeniruiskussa,

jossa on polypropeenista valmistettu kédrjen suojus ja turvasinetti. Ruiskut on yksittdispakattu
lapindkyvéén lapipainopakkaukseen.

Esitiytetyt ruiskut on pakattu 10 tai 12 kappaleen laatikoihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon
Ranska

Valmis taja:

LABORATOIRE AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming

69007 LYON CEDEX

Ranska

tai

LABORATOIRE AGUETTANT
Lieu-dit “Chantecaille”

07340 CHAMPAGNE

Ranska

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
13.11.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kiyttoohjeet:

Ruiskun kiiyttoohjeita on ehdottomasti noudatettava.

Esitdaytettyd ruiskua saa kdyttdd vain yhdelle potilaalle.

Ruisku on hévitettivi kiyton jilkeen. RUISKUA EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN.
Avaamattoman ehjin ldpipainopakkauksen sisdlté on steriili, eikd pakkausta saa avata ennen kuin
vasta kdyttotilanteessa.

Ennen valmisteen antamista on simidméddrdisesti tarkistettava, ettei sind esiinny hiukkasia eikd
varinmuutoksia. Liuoksen on oltava kirkasta ja véritontd eikd sind saa ndkyd hiukkasia eikd
saostumia. Muussa tapauksessa sitd ei saa kayttaa.

Valmistetta ei saa kiyttia, jos sinetti tai ruisku on rikkoutunut.

Efedrin Aguettant -valmistetta voidaan kéyttid aseptisia menetelmié noudattaen steriililld alueella.

Ota esitdytetty ruisku steriilistd ldpipainopakkauksesta.
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P . Poista ruiskusta ilma painamalla méntié kevyesti.

5. Liitd ruisku laskimokanyyliin/-katetriin.
Ruiskuta tarvittava méard painamalla mantda
varovasti.

Kéyttdmiton ladkevalmiste tai jite on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Sdilytys:
Pakkauksen avaamisen jilkeen valmiste on kéytettdva vélittomasti.
Séilytd lapipainopakkaus ulkopakkauksessa valolta suojassa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Efedrin Aguettant 3 mg/ml, injektionsvitska, losning
efedrinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ar viktig for dig.

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

- Vinddig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Efedrin Aguettant dr och vad det anviands for
Vad du behdver veta nnan du ges Efedrin Aguettant
Hur Efedrin Aguettant ges

Eventuella biverkningar

Hur Efedrin Aguettant ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S el e

1. Vad Efedrin Aguettant ir och vad det anviinds for

Efedrin Aguettant anvidnds for att behandla lagt blodtryck som kan uppsté under olika typer av narkos.
Produkten far endast anvdndas av eller under 6verinseende av narkoslikare.

2. Vad du behover veta innan du ges Efedrin Ague ttant

Du kan inte ges Efedrin Ague ttant:
- omdu ir allergisk mot efedrin eller ndgot annat innehallséimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Du ska tala om for din likare om:

- du har hogt blodtryck

- dulider av hjirtsjukdom eller nagra andra hjérttillstand

- du har diabetes

- du har 6veraktiv skoldkortel

- du har f6rstorad prostata

- du vet eller missténker att du lider av glaukom (forhdjt tryck i 6gat)

- du for ndrvarande tar eller inom de senaste 14 dagarna har tagit ndgot likemedel som kallas for
monoaminoxidashimmare (MAOI) som anvidnds for att behandla depression.

Andra likemedel och Efedrin Aguettant
Tala om for likaren om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra likemedel.

Det ar speciellt viktigt att tala om for likaren om du tar nedanstdende likemedel:

- Lakemedel mot depression sdsom tricykliska antidepressiva (t.ex. imipramin) eller serotoninerga-
noradrenerga likemedel (t.ex. minalcipran, venlafaxin) eller nAgon monoaminoxidashAmmare
(t.ex. moklobemid, toloxaton)

- Lékemedel som anvénds for att sénka blodtrycket (t.ex. guanetidin, klonidin)

- Teofyllin, ettlikemedel som anvénds for luftvigssjukdomar som t.ex. astma

- Kortikosteroider, som &r likemedel som minskar inflammationen och foljderna av allergiska
reaktioner

- Sibutramin, ett aptitdimpande medel som tillférs genom munnen for behandling av fetma



- Linezolid, ettantibiotikum som anvidnds for behandling av allvarliga infektioner
- Oxytocin, ett likemedel som anviands under forlossning
- Vissa andra anestetika och i synnerhet cyklopropan och halotan
- Vissa likemedel mot hosta och forkylning som kan hoja
blodtrycket (fenylpropanolamin, pseudoefedrin, fenylefrin)
- Metylfenidat, ett likemedel som anvinds for behandling av ADHD
- Vissa likemedel som anvinds for behandling av hjartsvikt och/eller oregelbundna  hjirtslag
(hjartglykosider, kinidin)

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Efedrin Aguettant kan anvindas under kejsarsnitt.

Du ska upphora med amning i ett par dagar efter att du erhallit detta likemedel.

Efedrin Aguettant inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller 3,32 mg (0,144 mmol) natrium per ml injektion (totalt 33,2 mg eller
1,44 mmol natrium ien 10 ml-spruta). Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur Efedrin Aguettant ges

En lidkare eller sjukskoterska ger dig Efedrin Aguettant i en ven (intravends administrering). Lékaren
faststiller rétt dos for dig samt nér och hur injektionen ska ges.

Om du har givits for stor méiingd av Efedrin Aguettant

Att fa for mycket Efedrin Aguettant kan leda till symtom som t.ex. illamdende, krikning, feber,
paranoid psykos, oregelbundna hjértslag, hogt blodtryck, minskad andningsfrekvens, anfall och koma.
Om dessa symtom upptrdder kan du behdva intensiv stodbehandling.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare.

For praktisk information om hantering eller administrering av ldkemedlet hinvisas till avsnittet for
sjukvards- och hdlsovdrdspersonal i slutet av bipacksedeln.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Efedrin Aguettant orsaka biverkningar men alla anvidndare behéver inte fa
dem.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- forvirring, angest, depression
- nervositet, irritabilitet, rastloshet, svaghet, svarighet att sova (sémnléshet), huvudvirk,
svettning
- hjirtklappning, hogt blodtryck (hypertoni), 6kade hjirtslag (takykardi)
- anstrangd andning (dyspné)
- illamaende, krikning

Sillsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- oregelbundna hjirtslag (hjartarytmier)
- of6rméga att kissa (akut urinretention)



Ingen kiind frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data):
- allergiska reaktioner (6verkénslighet)
- psykotiska tillstind, rddsla
- skakningar (tremor), forhdjd salivproduktion (hypersalivation)
- episoder med trangvinkelglaukom (en sjukdom dé synnerven ar skadad)
- brostsmérta, langsamma hjértslag (reflexbradykardi), hjartstillestand, lagt blodtryck (hypotoni)
- blodning 1 hjirnen (cerebral blodning)
- vitskeansamling i lungorna (lungddem)
- minskad aptit
- laga kaliumnivaer i blodet (hypokalemi), vilket kan orsaka muskelsvaghet, ryckig eller
onormal hjartrytm, dndrade blodglukosnivaer

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller Aven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Sverige Finland/Suomi
Lakemedelsverket, webbplats: www.fimea. fi
Box 26, 751 03 Uppsala Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

(http://www.lakemedelsverket.se). | Biverkningsregistret, PB 55
FI-00034 Fimea

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

5. Hur Efedrin Aguettant ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat och sprutetiketten efter EXP.
Lékaren eller sjukskoterskan kontrollerar detta.

Forvara blistern 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Den forfyllda sprutan dr endast avsedd for engangsbruk.
Efter att produkten Gppnats maste den anvéndas omedelbart.

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Denaktiva substansen dr efedrinhydroklorid. En milliliter injektionsvitska, 16sning innehaller 3
mg efedrinhydroklorid. En forfylld 10 ml-spruta innehaller 30 mg efedrinhydroklorid.

- Ovriga innehdllsimnen &r natriumklorid, citronsyramonohydrat, natriumcitrat, vatten for
injektionsvitskor, saltsyra eller natriumhydroxid (for pH-justering).

En milliliter injektionsvétska, losning innehéller 3,32 mg natrium motsvarande 0,144 mmol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Efedrin Aguettant dr en klar och farglos 16sning. Den levereras i en forfylld 10 ml-spruta av
polypropen med en hétta av polypropen och sékerhetsforsegling samt dr ndividuellt forpackadi en
genomskinlig blisterforpackning.

De forfyllda sprutorna levereras i kartonger om 10 eller 12 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkénnande for fors:ljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forséljning

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare:

LABORATOIRE AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming

69007 LYON CEDEX

Frankrike

eller

LABORATOIRE AGUETTANT
Lieu-dit “Chantecaille”

07340 CHAMPAGNE

Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast
13.11.2020

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning:

Var noga med att folja bruksanvisningen for sprutan exakt.

Den forfyllda sprutan ar endast avsedd for en patient.

Kassera sprutan efter anviindning. FAR E] ATERANVANDAS.

Innehéllet 1 en o6ppnad och oskadad blister &r sterilt och far inte 6ppnas forrdn det ska anvindas.
Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering.
Endast klar, farglos 1osning som ar fri fran partiklar eller utfallningar far anvéndas.

Anvind inte produkten om sdkerhetsforseglingen pé sprutan ar bruten.

Anvind aseptisk teknik. Efedrin Aguettant kan anviindas i ett sterilt omréde.

Dra ut den forfyllda sprutan fran den sterila blistern.

1. Innan sprutan dppnas, tryck ordentligt pa
kolvstangen for att bryta loss sprutkolven.
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¥ [{J\ bryts av.

j 3. Kontrollera att forseglingshéttan har avldgsnats
helt.

4. Avlagsna luft ur sprutan genom att trycka ltt pa
ol kolven.

5. Anslut sprutan till den intravendsa accessen.
Tryck ordentligt pa kolven for att injicera den
erforderliga volymen.

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

Forvaring:
Efter 6ppnandet: produkten maste anvindas omedelbart.
Forvara blistern 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.



