Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sebadrin 50 mg/ml injektioneste, liuos
efedrinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tiita Lifiketti, silld se siséiltda sinulle

tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdémé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sebadrin on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Sebadrin-valmistetta
Miten Sebadrin-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sebadrin-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANNANE ol o

1.  Miti Sebadrin on ja mihin sitd kiyte tiéin

Sebadrin kuuluu lddkeryhméin nimeltdén sympatomimeetit ja sitd kdytetddn aikuisille ja (12—17-vuotiaille)
nuorille erityyppisten anestesioiden yhteydessd matalan verenpaineen hoitoon. Téti valmistetta saa antaa
ainoastaan anestesialdéikari tai kiyton on tapahduttava anestesialddkérin valvonnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin saat Sebadrin-valmis te tta

Sinulle ei saa antaa Sebadrin-valmis tetta
- jos olet allerginen efedriinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ennen kuin sinulle annetaan Sebadrin-valmistetta, kerro ldakarille

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on sydinsairaus

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on kilpirauhasen likatoimintaa

- jos tiedit tai epdilet, ettd sinulla on silmidnpainetauti eli glaukooma (kohonnut simédnpaine)
- jos sinulla on suurentunut eturauhanen

- jos sinulla on vaikea-asteisesti heikentynyt munuaisten toiminta.

Alle 12-vuotiaat lapset
Sebadrin-valmistetta ei saa kéyttda tille ikdryhmalle.

Muut ladkevalmisteet ja Sebadrin
Kerro laékérille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

On erityisen tirkedd, ettd kerrot lddkarille, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeista:

- ladkkeet, joilla on samanlainen vaikutus kuin efedrimilld (esim. fenyyliefriini)

- tietyt nendn tukkoisuuden hoitoon kdytettivét lidkkeet (esim. fenyylipropanoliamiini,
pseudoefedriini)



- tarkkaavuus- ja ylivilkkaushéirion (ADHD) hoitoon kdytettivé lddke (metyylifenidaatti)

- tietyt ladkkeet, joita kdytetdén leikkauksen yhteydessa vahentdmadn kipua (hoyrystyvit
halogenoidut anesteetit)

- masennusladkkeet, kuten trisykliset masennuslidkkeet (esim. klomipramiini, amitriptyliini,
nortriptyliini) tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estijit (esim. venlafaksiini,
reboksetiini, duloksetiini) tai monoamiinioksidaasin estéjit eli MAO:n estdjét (esim. moklobemidi)
Kerro ladkérille, jos kaytit tai olet viimeksi kuluneen kahden viikon aikana kéyttényt
monoamiinioksidaasin estéjiksi (MAO:mn estdjiksi) kutsuttuja masennuslidkkeiti.

- verenpainelddkkeet (esim. klonidiini, guanetidiini seké alfa- ja beetasalpaajiksi kutsutut ladkkeet)

- tietyt ladkkeet, joita kdytetddn syddmen vajaatoiminnan tai epasdénnoéllisen syddmen sykkeen
hoitoon (sydénglykosidit, kuten digitalis, kinidiini)

- antibiootti, jota kdytetdén vakavien infektioiden hoitoon (linetsolidi)

- tietyt Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavat lddkkeet (esim. rasagiliini, safinamidi, selegiliini,
entakaponi, tolkaponi, levodopa, bromokriptiini)

- ladke, jota kdytetddn keuhkosairauksien, kuten astman, hoitoon (teofylliini)

- ladkkeet, jotka vihentédvét tulehdusta ja muita allergisen reaktion aiheuttamia oireita
(kortikosteroidit, kuten deksametasoni)

- ladke, jota kdytetddn synnytyksen aikana (oksitosiini).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Sebadrin voi aiheuttaa sikion syddmen sykkeen tihentymisti. Sitd ei saa kdyttdd raskauden aikana, ellei
ladkari katso sen olevan vilttdimatontd. Sitd voidaan kayttdd keisarileikkauksen yhteydesséd estimidn
verenpaineen laskua.

Imetys
Jos imetit, kerro siitd [Adkarille. VAltd imettdmistd kahden pdivéan ajan sen jilkeen, kun olet saanut taté
ladketta.

Sebadrin siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annosyksikkd eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Sebadrin-valmistetta annetaan

Laskari antaa tdmén ladkkeen sinulle pistoksena laskimoon. Ladkari paattdd sinulle sopivan annoksen.
Jos saat enemmiéin Sebadrin-valmistetta kuin sinun pitiisi

Liian suuri annos Sebadrin-valmistetta voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, kuumetta,
harhaluuloisuushéirion, epdsdédnnollistd syddmen sykettd, korkeaa verenpainetta, hengityksen
hidastumista, kouristuskohtauksia ja kooman. Jos nditd oireita ilmenee, kerro niistd hoitohenkilostolle.
Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny [ddkarin puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timikin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Yleinen (saattaa esiintyd enintdén 1 kayttdjalla kymmenesti):

- sekavuus, ahdistuneisuus, masennus

- hermostuneisuus, artyisyys, levottomuus, heikotus, univaikeudet (unettomuus), padnsarky, hikoilu
- korkea verenpaine, syddmen sykkeen tihentyminen (sydamentykytys, syddmen tiheédlyontisyys)
- hengitysvaikeudet

- pahoinvointi, oksentelu.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalld tuhannesta):
- epasddnnollinen syddmen syke (syddmen rytmihdirit)
- virtsaamiskyvyttomyys (dkillinen virtsaumpi).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

- allergiset reaktiot (yliherkkyys)

- psykoottiset tilat (kuten harhaluulot ja aistiharhat), pelkotilat

- vapina (esim. kdsien vapina), lisiéintynyt syljeneritys

- ahdaskulmaglaukoomakohtaukset (ndkohermoa vahingoittava sairaus)

- rintakipu, hidas syddmen syke (reflektorinen bradykardia), syddmenpysiahdys, matala verenpaine
- aivoverenvuoto

- nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkopdhd)

- ruokahaluttomuus

- veren pieni kaliumpitoisuus (hypokalemia), verensokeripitoisuuden muutokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminenn

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Taémé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sebadrin-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyti titi [dkettd kartonkikotelossa ja ampullin etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimizrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tamé like ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Al sdilytd kylmissi. Ei saa jasty.
Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Liuos pitdd kiyttad heti pakkauksen avaamisen jilkeen.

Kayttaimdton ladkevalmiste tai jite on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Mité Sebadrin sis éltidi

- Vaikuttava aine on 50 mg efedriinihydrokloridia 1 mlssa liuosta.
- Muut aineet ovat natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen) ja injektionesteisiin kiaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Sebadrin on kirkas, véritdn liuos, jossa kdytdnnollisesti katsoen ei ole hiukkasia. Sebadrin on pakattu
varittomasta lasista valmistettuihin ampulleihin, joissa on keltainen (ylempi) ja violetti (alempi)
vérirengas.

Pakkauskoko: kymmenen 1 mln ampullia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V
Tanska

Valmis taja

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30

Slovakia — 03680 Martin

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.01.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Laskimoon.

Aikuiset ja nuoret (12—17-vuotiaat):

5-10 mg hitaana injektiona laskimoon; toistetaan tarvittaessa 3—4 minuutin vilein. Ellei tehoa havaita
30 mgn antamisen jilkeen, on harkittava jonkin muun lidkkeen kayttoa.

24 tunnin aikana annettava kokonaisannos ei saa olla yli 150 mg.

Alle 12-vuotiaat lapset:
Turvallista ja tehokasta annosta 0—11-vuotiaille lapsille ei ole varmistettu.

Liuos on kdytettdva vilittomasti pakkauksen avaamisen jilkeen.



Bipacksedel: Information till patienten

Sebadrin 50 mg/ml injektionsvitska, 16s ning
efedrinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar fi detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Sebadrin ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Sebadrin 4r och vad det anviands for
2. Vad du behover veta innan du far Sebadrin
3. Hur Sebadrin ges

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Sebadrin ir och vad det anvinds for

Sebadrin tillhér en grupp likemedel som kallas sympatomimetika och anvénds for att behandla lagt
blodtryck som kan forekomma vid olika typer av anestesi hos vuxna och ungdomar (12-17 ar).
Lékemedlet far endast anvdndas av eller under 6verinseende av anestesilikare.

2. Vad du behover veta innan du far Se badrin

Du fir inte ges Sebadrin
- om du &r allergisk mot efedrin eller nigot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du far Sebadrin om du

- har hogt blodtryck

- har hjartsjukdom

- har diabetes

- har overaktiv skoldkortel

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

- har svart nedsatt njurfunktion.

Barn under 12 ar
Sebadrin far inte anvéndas for denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Sebadrin
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.

Det ar sérskilt viktigt att tala om for likare om du tar nagot av foljande likemedel:
- lakemedel med liknande effekt som efedrin (t.ex. fenylefrin)
- vissa likemedel mot ndstéppa (t.ex. fenylpropanolamin, pseudoefedrin)



- ett likemedel for behandling av uppméarksamhetsstdrning med hyperaktivitet (ADHD)
(metylfenidat)

- vissa likemedel som minskar smérta vid operation (flyktiga halogena anestetika)

- lakemedel for behandling av depression, sdsom tricykliska antidepressiva (t.ex. klomipramin,
amitriptylin, nortriptylin) eller serotonerga-noradrenerga likemedel (t.ex. venlafaxin, reboxetin,
duloxetin) eller en monoaminoxidashdmmare (MAQO-hdmmare) (t.ex. moklobemid).

Tala med din likare om du tar eller under de senaste 14 dagarna har tagit ett likemedel som
kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) for att behandla depression.

- lakemedel som anvénds for att sdnka blodtrycket (t.ex. klonidin, guanetidin och likemedel som
kallas alfa- och betablockerare)

- vissa likemedel som anvinds for att behandla hjértsvikt eller oregelbundna hjirtslag
(hjartglykosider, t.ex. digitalis, kinidin)

- antibiotikum som anvénds for behandling av allvarliga infektioner (linezolid)

- vissa likemedel vid Parkinsons sjukdom (t.ex. rasagilin, safinamid, selegilin, entakapon, tolkapon,
levodopa, bromokriptin)

- ett likemedel mot luftvégssjukdomar som t.ex. astma (teofyllin)

- lakemedel som minskar inflammation och andra foljder av allergiska reaktioner (kortikosteroider,
t.ex. dexametason)

- ett likemedel som anvédnds under forlossning (oxytocin).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du far detta likemedel.

Graviditet
Sebadrin kan orsaka 6kad hjirtfrekvens hos fostret. Det ska inte anvéndas under graviditet om inte
lakaren beslutar att det &r nodvéindigt. Det kan anvéndas vid kejsarsnitt for att forhindra ldgt blodtryck.

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

Sebadrin inne hélle r natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur Sebadrin ges

Likaren kommer att ge dig detta likemedel genom injektion i en ven. Likaren bestdimmer vilken dos
som ér lamplig for dig.

Om du har fitt for stor méngd av Sebadrin

Att fa for mycket Sebadrin kan leda till symtom som illamaende, krékning, feber, paranoid psykos,
oregelbundna hjirtslag, hdgt blodtryck, minskad andningsfrekvens, krampanfall och koma. Om dessa
symtom upptrader, meddela sjukvardspersonal.

Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken

samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor kring anvéndningen av detta likemedel, frdga din likare.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- forvirring, angest, depression

- nervositet, irritabilitet, rastloshet, svaghet, somnproblem (sémnloshet), huvudvérk, svettning
- hogt blodtryck, okad hjartfrekvens (hjirtklappningar, takykardi)

- andningssvarigheter (dyspné)

- illaméende, krékningar.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- oregelbundna hjirtslag (hjartarytmier)
- oformaga att kissa (akut urinretention).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

- allergiska reaktioner (6verkdnslighet)

- psykotiska tillstdnd (som vanforestdliningar och hallucinationer), radsla

- tremor (skakningar i t.ex. hinderna), 6verdriven salivproduktion

- episoder med trdngvinkelglaukom (en 6gonsjukdom da synnerven dr skadad)

- brostsmérta, langsamma hjirtslag (reflektorisk bradykardi), hjartstillestand, lagt blodtryck
- blodning 1 hjarnan (cerebral blodning)

- vitskeansamling i lungorna (lungddem)

- minskad aptit

- laga kaliumnivéer i blodet (hypokalemi), &ndrade blodglukosnivaer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Sebadrin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och ampulletiketten efter EXP. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven méanad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas. Forvara ampullerna i
ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter 6ppnande ska l6sningen i behallaren anvindas omedelbart.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.


http://www.fimea.fi/

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r efedrinhydroklorid. 1 ml innehaller 50 mg efedrinhydroklorid.
- Ovriga innehallsimnen 4r natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sebadrin r en klar, farglos 10sning, fri fran partiklar. Sebadrin tillhandahalls i farglosa glasampuller med
gul (6vre) och violett (nedre) fargring.

Forpackningsstorlek: 10 ampuller med 1 mli varje.
Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Danmark

Tillverkare

HBM Pharma s.r.0.
Sklabinska 30

Slovakien — 03680 Martin

Denna bipacksedel dndrades senast 19.01.2022

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Intravends anvandning,

Dosering for vuxna och ungdomar (12-17 dr):

Langsam intravenos injektion av 5-10 mg, upprepas vid behov med 3-4 minuters intervall. Vid
avsaknad av effekt efter 30 mg ska val av likemedel omprovas.

Den totala administrerade dosen under 24 timmar far inte 6verskrida 150 mg.

Barn under 12 ar:
En sdker och effektiv dos for barn i dldern 0-11 ar har inte faststéallts.

Efter dppnande ska losningen i behallaren anvdandas omedelbart.



