VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efedrin Aguettant 3 mg/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd ruiskussa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Yksimillilitra injektionestettd sisdltdd 3 mg efedriinihydrokloridia.
10 millilitran esitdytetty ruisku sisédltdd 30 mg efedriinihydrokloridia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Tama ladkevalmiste sisdltdd natriumia.

Yksimillilitra sisdltdd 3,32 mg vastaten 0,144 mmol natriumia.
10 millilitran esitdytetty ruisku sisdltdd 33,2 mg vastaten 1,44 mmol natriumia.
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3.LAAKEMUOTO

Injektioneste, luos esitdytetyssa ruiskussa.

Kirkas, véiritén liuos.

pH =4,5-5,5

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Spinaali-, epiduraali- taiyleisanestesiaan littyvd hypotensio.

4.2 Annostus ja antotapa

Efedriinid saa kédyttdd ainoastaan anestesialdékari tai kdyton on tapahduttava anestesialddkarin

valvonnassa.
Annostus

Aikuisetja yli 12-vuotiaat lapset

Hidas laskimonsisdinen 3—6 mgn (enintdin 9 mg:n) injektio, joka toistetaan tarpeen mukaan 3—4
minuutin vélein 30 mgn enimmaisméédradn asti. Ellei lddke tehoa vield 30 mgn antamisen jilkeen, on
harkittava jonkin muun terapeuttisen aineen kdyttdd. Vuorokauden aikana annettava kokonaisannos ei

saa ylittda 150:td milligrammaa.

Pediatriset potilaat
Alle 12-vuotiaat lapset

Lasten annos on 0,5-0,75 mg/kg tai 17-25 mg/m? 3—4 minuutin vélein vasteen mukaan.

Idkkddt potilaat
Kuten aikuisilla.

Antotapa
Laskimonsisdiseen kayttoon.

Katso ruiskun kayttoohjeet kohdasta 6.6



4.3 Vasta-aiheet
* Yliherkkyys efedriinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4, Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Efedriinid on kdytettdvé varoen potilailla, joilla on:
- kilpirauhasen liikkatoimintaa
- korkea verenpaine
- sydadn-verisuonisairaus
- diabetes mellitus
- ahdaskulmaglaukooma
- eturauhasen likakasvua.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on jokin syddn-verisuonitauti,
kuten iskeeminen sydénsairaus, arytmia tai takykardia, jokin okklusiivinen verisuonisairaus, kuten
arterioskleroosi, verenpainetauti tai aneurysma. Angina pectorista sairastavilla potilailla hoito voi
aiheuttaa sairauteen littyvda rintakipua.

Efedriinid on kdytettdva varoen potilailla, joiden anestesiassa kdytetddn

syklopropaania, halotaania tai muuta halogenoitua anesteettia, silld tistd aiheutuu kammiovarindn
vaara.

Lisdantynyt vasokonstriktion ja/tai akuuttien hypertensiokohtausten vaara on otettava huomioon, jos
annetaan samanaikaisesti efedriinid ja episuorasti vaikuttavaa sympatomimeettia
(fenyylipropanoliamiini, pseudoefedriini, fenyyliefriini, metyylifenidaatti).

Efedriinin ja monoamiinioksidaasin estdjien vililldi on vuorovaikutusta. Efedrinid ei pidd antaa nditd
estdjid kdyttiville potilaille eikd kahteen vikkkoon kdyton padttymisen jilkeen. Efedriinin ja muiden
sympatomimeettien kdyttod reversiibelien MAO-estéjien kdyton yhteydessa tulee vilttda (katso kohta
4.5).

Efedriinin antaminen voi myds lisétd arytmioiden vaaraa syddnglykosideja, kinidiinid tai trisyklisid
masennuslddkkeitd kdyttivilld potilailla.

Efedriini nostaa verenpainetta, joten verenpainelddkitystd kdyttdvien potilaiden kohdalla on
noudatettava erityistd huolellisuutta. Efedriinin ja alfa- ja betasalpaajalidkkeiden vélilld voi olla
monimutkaisia vuorovaikutuksia.

Suurten efedriiniannosten metaboliset haittavaikutukset voivat pahentua, jos samanaikaisesti efedriinin
kanssa kdytetddn suuria kortikosteroidiannoksia. Jos nditd kahta hoitoa annetaan samanaikaisesti,
potilasta on valvottava huolellisesti. Hengitettédvien kortikosteroidien kohdalla vaara ei kuitenkaan ole
yhtd suuri. Suuriin efedriiniannoksiin  littyvd hypokalemia voi aiheuttaa lisddntynyttd herkkyytta
digitaliksen aiheuttamille sydimen rytmihdiridille. Aminofylliinin tai muun ksantiinin,
kortikosteroidien tai diureettilidkityksen samanaikainen kéytt6 voi pahentaa hypokalemiaa.

Kiéyttoon liittyvit varotoimet

Téama ladkevalmiste sisdltdd 3,32 mg (0,144 mmol) natriumia per 1 ml injektionestettd (yhteensé 33,2
mg eli 1,44 mmol natriumia 10 millilitran ruiskua kohden). Tama on otettava huomioon véhésuolaista
ruokavaliota noudattavien potilaiden kohdalla.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhdis telmiit, joita ei suositella:

Epdisuorasti vaikuttavat sympatomimeetit (fenyylipropanoliamiini, pseudoefedriini, fenyyliefriini,
metyylifenidaatti)

Vasokonstriktion ja/tai akuuttien hypotensiokohtausten vaara (katso kohta 4.4).



Hoyrystyvit halogenoidut anesteetit
Vakavat kammioarytmiat (syddmen artyvyyden lisidntyminen) (katso kohta 4.4).

Trisykliset masennuslddkkeet (esim. imipramiini)
Kohtauksittainen hypertensio, johon littyy rytmihdirididen mahdollisuus (adrenalinin tai
noradrenaliinin piddsy sympaattisin hermoséikeisiin estyy).

Noradrenaliinin ja serotoniinin takaisinoton estdvit masennuslddkkeet (minalsipraani, venlafaksiini)
Kohtauksittainen hypertensio, johon liittyy rytmihdirididen mahdollisuus (adrenaliinin tai
noradrenaliinin pdédsy sympaattisiin hermosiikeisiin estyy).

Guanetidiini ja vastaavat valmisteet

Huomattava verenpaineen nousu (hyperreaktiivisuus, joka littyy sympaattisen tonuksen vihenemiseen
ja/tai adrenaliinin tai noradrenaliinin sympaattisiin hermoséikeisiin paésyn estymiseen). Jos téllaista
yhdistelmii ei voida vilttd4, sympatomimeettien annostusta on pienennettivé ja niitd on kdytettdva
varoen.

Sibutramiini
Kohtauksittainen hypertensio, johon liittyy rytmihéirididen mahdollisuus (adrenalinin tai
noradrenaliinin piddsy sympaattisin hermoséikeisiin estyy).

Varovaisuutta e dellyttiiviit yhdis telmiit:

Ei-selektiiviset MAQO-estdjiit:

Adrenaliinin ja noradrenaliinin verenpainetta kohottavan vaikutuksen lisdéntyminen. Vaikutuksen
voimakkuus on yleensi kohtalainen. Kaytto edellyttda ladkarin tarkkaa valvontaa (katso kohta 4.4).

Selektiiviset MAO-A-estdjdt (moklobemidi, toloksatoni.:)
Ekstrapoloitu ei-selektiivisisti MAO-estijistd. Verenpainetta kohottavan vaikutuksen lisdéntymisen
vaara. Kaytto edellyttda lddkérin tarkkaa valvontaa (katso kohta 4.4).

Linetsolidi: Ekstrapoloitu ei-selektiivisisti MAO-estéjistd. Verenpainetta kohottavan vaikutuksen
lisidntymisen vaara. Kéytto edellyttds ladkérin tarkkaa valvontaa.

Teofylliini: Efedriinin ja teofyllinin samanaikainen kayttd saattaa aiheuttaa unettomuutta,
hermostuneisuutta ja gastrointestinaalisia vaivoja.

Klonidiini: Edeltivaa klonidiinihoitoa saaneiden potilaiden verenpaine reagoi efedriiniin tavallista
voimakkaammin.

Kortikosteroidit: Efedriinin on osoitettu lisidvan deksametasonipoistumaa. Mahdollista vaikutusta
deksametasonin tehoon tulee seurata, ja annostusta on tarvittaessa muutettava.

Verenpainelddkkeet: Efedriini voi antagonisoida alfasalpaajien ja mahdollisesti muiden
verenpainelddkkeiden verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Oksitosiini: Hypertensiota vasokonstriktiivisten sympatomimeettien kanssa.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ei ole olemassa tietoja tai on vain vdhén tietoja efedriinin kdytostd raskaana oleville naisille.

Efedriinid ei saa kdyttdd raskauden aikana, ellei raskaana olevan potilaan kliininen tilanne sitd
edellytd, koska efedriini Idpéisee istukan ja tdimédn on todettu olevan yhteydessé sikion sykkeen
nopeutumiseen ja sykkeen lyonnittdiseen vaihteluun.



Efedriinid voidaan kdyttda sektion yhteydessé ehkdiseméin spinaalianestesian aiheuttamaa
hypotensiota. Efedriinin kdyton yhteydessa on havaittu sikion asidoosia. Téstd ei kuitenkaan
aitheutunut Apgar-pisteisiin vaikuttaneita haittoja vastasyntyneelle.

Koska parenteraalisesti annettu efedriini voi aiheuttaa sikion sykkeen kithtymisté, sitd eipidd kayttds,
jos didin verenpaine on yli 130/80 mmHg.

Imetys

Efedriini erittyy rintamaitoon, ja siksi imettdmisestd on pidittdydyttava 2 piivan ajan efedriinin
antamisen jilkeen. Rintamaitoa saaneilla vauvoilla on todettu drtyneisyyttd ja unirytmin hairi6ita.

Hedelmiillisyys
Vaikutuksista hedelméllisyyteen ei ole riittdvasti eldinkokeista saatua tietoa (katso kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiayttokykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutus ten arviointi perus tuu s euraaviin esiintymistiheyksiin:

Hyvin yleinen : >1/10 ; Yleinen: >1/100, <1/10 ; Melko harvinainen : >1/1000, <1/100 ;
Harvinainen: >1/10000, <1/1000; Hyvin harvinainen: <1/10000; Tuntematon (koska saatavissa

oleva tieto ei riitd arviointiin).

Immuunijirjestelma:
Tuntemattomat: yliherkkyys

Psyykkiset hiiriot:
Yleiset: sekavuus, ahdistus, masennus
Tuntemattomat: psykoottiset tilat, pelkotilat

Hermosto:

Yleiset: hermostuneisuus, drtyneisyys, levottomuus, heikotuksen tunne, unettomuus, padnsirky,
hikoilu

Tuntemattomat: vapina, lisdéntynyt syljeneritys

Silmét;
Tuntemattomat: ahdaskulmaglaukoomakohtaukset

Sydén:

Yleiset: syddmentykytys, hypertensio, takykardia

Harvinaiset: sydimen rytmihdiriot

Tuntemattomat: angina pectoris -kipu, reflektorinen bradykardia, sydédnpysahdys, hypotensio

Verisuonisto:
Tuntemattomat: aivoverenvuoto

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina:
Yleiset: hengenahdistus
Tuntemattomat: keuhkoedeema

Ruoansulatuselimisto:
Yleiset: pahoinvointi, oksentelu
Tuntemattomat: ruokahalun heikkeneminen

Munuaiset ja virtsatiet:
Harvinaiset: akuutti virtsaumpi




Tutkimukset:
Tuntemattomat: hypokalemia, verensokeritason muutokset

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ladkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyOty-haitta-tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn imoittamaan kaikista epdillyista
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannos tus

Ylannostuksen yhteydessi esiintyy pahoinvointia, oksentelua, kuumetta, paranoidista psykoosia,
kammio- ja supraventrikulaariarytmiaa, hypertensiota, hengitysdepressiota, kouristuksia ja koomaa.
Letaali annos ihmiselld on noin 2 g vastaten noin 3,5-20 mg/In pitoisuutta veressa.

Hoito

Télld valmisteella aiheutettu efedriinin yliannostus saattaa vaatia tehokasta tukihoitoa.
Supraventrikulaarisen takykardian hoitoon voidaan antaa hitaana laskimonsisdisend injektiona 50—200
mg labetalolia potilaan ollessa samanaikaisesti EKG-valvonnassa. Kaliumin kompartmentaalisesta
siirtymisesté johtuva selvéd hypokalemia (<2,8 mmol/l) altistaa syddmen rytmihdiridille. Tilanne
voidaan korjata antamalla infuusiona kaliumkloridia propranololin liséksi ja hoitamalla mahdollinen
respiratorinen alkaloosi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Adrenerginen ja dopaminerginen aine
ATC-koodi: CO1CA

Vaikutusmekanismi

Efedriini on sympatomimeettinen amiini, joka vaikuttaa suoraan alfa- ja betareseptoreihin ja
vilillisesti lisddméilld noradrenalinin vapautumista sympaattisista hermopéatteistd. Muiden
sympatomimeettisten aineiden tavoin efedriini stimuloi keskushermostoa, verenkiertoelimistod,
hengityselimistdd sekd ruuansulatus- ja virtsaelinten sulkijalihaksia.

5.2 FarmakoKkine tiikka

Pieni osa efedriinistd metaboloituu, mutta suurin osa efedriinistd erittyy muuttumattomana virtsaan.
Efedriinin puolintumisaika plasmassa on 3—6 tuntia riippuen virtsan pH:sta. Jopa noin 9 tunnin
puoliintumisaikoja on raportoitu. Efedriinin eliminoituminen tehostuu (ja siten myos puolintumisaika
lyhenee) virtsan pH:n alenemisen myo6ta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Nykyvaatimukset tayttavid tutkimuksia vaikutuksista hedelmillisyyteen eiole tehty. Efedrimilli on
kuitenkin todettu olevan antiestrogeenisia vaikutuksia keskenkasvuisiin rottiin, joille annettiin


http://www.fimea.fi/

efedriinid oraalisesti 5 mg/kg. Tama viittaa sithen, ettd efedriini saattaa vaikuttaa naisten
hedelméllisyyteen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Sitruunahappomonohydraatti
Natriumsitraatti

Kloorivetyhappo (pH:n sdédtdmiseen)
Natriumhydroksidi (pH:n sdatdmiseen)
Injektionesteisiin  kéytettédvi vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Pakkauksen avaamisen jilkeen valmiste on kéytettdva vélittomasti.
6.4 Sailytys

Séilytd ldpipainopakkaus ulkopakkauksessa valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Esitdytetty 10 millilitran polypropeeniruisku, jossa on polypropeenista valmistettu kédrjen suojus ja
turvasinetti. Ruiskut on yksittdispakattu lapindkyvddn lipipainopakkaukseen 10 tai 12 kappaleen
laatikkoon.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kiyttoohjeet:

Ruiskun kdyttoohjeita on ehdottomasti noudatettava.

Esitiytettyd ruiskua saa kdyttdd vain yhdelle potilaalle.

Ruisku on hivitettivi kdyton jilkeen. RUISKUA EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN.
Avaamattoman ehjén lapipainopakkauksen siséltd on steriili, eikd pakkausta saa avata ennen kuin
vasta kayttdtilanteessa.

Ennen valmisteen antamista on silmdmaariisesti tarkistettava, ettei siind esiinny hiukkasia eiké
varinmuutoksia. Liuoksen on oltava kirkasta ja véritontd eikd siind saa nikyé hiukkasia eikd
saostumia. Muussa tapauksessa sité ei saa kayttaa.

Valmistetta ei saa kdyttii, jos sinetti tai ruisku on vahingoittunut.

Efedrin Aguettant -valmistetta voidaan kdyttda aseptisia menetelmid noudattaen steriililld alueella.



Ennen ruiskun avaamista paina méntéa lujasti, niin ettd
méntd vapautuu.

2. Kierra kérjen suojusta, niin ettd sinetti murtuu.

<i 3. Varmista, ettd suojus on kokonaan irronnut.
B
[ 4. Poista ruiskusta ilma painamalla méantdd kevyesti.
—~ -
o | .1'| . ¥
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5. Liitd ruisku laskimokanyyliin/-katetriin.
Ruiskuta tarvittava midrd painamalla méntia varovasti.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

29297



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAM AARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pédivamadrd: 13.02.2012

Vimeisimman uudistamisen pdivamddrd: 20.10.2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.09.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Efedrin Aguettant 3 mg/ml, injektionsvitska, 10sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml injektionsvétska, 16sning innehaller 3 mg efedrinhydroklorid.
En 10 ml forfylld spruta innehaller 30 mg efedrinhydroklorid.

Hjilpdmnen med kiind effekt:

Detta likemedel innehaller natrium.

En ml innehaller 3,32 mg motsvarande 0,144 mmol natrium.

En 10 ml forfylld spruta innehaller 33,2 mg motsvarande 1,44 mmol natrium.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 10sning i forfylld spruta.

Klar, farglos 16sning.

pH =45t 5,5

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hypotoni i samband med spinal-, epidural- eller allménanestesi.

4.2 Dosering och adminis treringssétt

Efedrin far endast anvindas av eller under Gverinseende av anestesiolog.
Dosering

Vuxna och barn éver 12 ar

Langsam intravends injektion av 3 till 6 mg (hogst 9 mg), upprepas vid behov var 3—4 min till hogst
30 mg. Vid avsaknad av effekt efter 30 mg ska valet av likemedel omprdvas. Den totala tillforda
dosen under 24 timmar far inte 6verstiga 150 mg.

Pediatrisk popylation

Barn under 12 ar

Dosen for barn dr 0,5 till 0,75 mg/kg eller 17-25 mg/m? var 3—4 minut beroende pa hur patienten
svarar.

Aldre
Som for vuxna.

Administreringssatt
For intravends anvidndning,
Anvisningar om administrering av likemedlet finns i avsnitt 6.6.




4.3 Kontraindikationer
+ Overkinslighet mot efedrin eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4. Varningar och forsiktighet

Efedrin bor anvindas med forsiktighet till patienter med:
- Hypertyreos
- Hypertoni
- Hjirt-kérlsjukdom
- Diabetes mellitus
- Trangvinkelglaukom
- Prostatahypertrofi

Stor forsiktighet krivs hos patienter med hjirt-kérlsjukdom som t.ex. ischemisk hjirtsjukdom, arytmi
eller takykardi, ocklusiva kérlsjukdomar inklusive arterioskleros, hypertoni eller aneurysmer. Anginds
smérta kan forvéntas hos patienter med angina pectoris.

Efedrin bor anvdndas med forsiktighet till patienter som genomgér anestesi med

cyklopropan, halotan eller andra halogenerade anestetika eftersom de kan framkalla kammarflimmer.
En 6kad risk for vasokonstriktion och/eller akuta hypertoniepisoder ska 6vervégas nér efedrin
administreras samtidigt med indirekt sympatomimetiskt medel (fenylpropanolamin, pseudoefedrin,
fenylefrin, metylfenidat).

Efedrin interagerar med monoaminoxidashdmmare och ska inte ges till patienter som erhaller sddan
behandling eller inom 14 dagar efter att behandlingen satts ut. Det dr tillrddligt att undvika efedrin och
andra sympatomimetika nir reversibla MAOI-preparat tas (se avsnitt 4.5).

En 6kad risk for arytmier kan dven forekomma om efedrin ges till patienter som erhaller
hjartglykosider, kinidin eller tricykliska antidepressiva.

Efedrin hojer blodtrycket och sdrskild forsiktighet bor darfor iakttas hos patienter som erhaller
blodtryckssdnkande behandling. Interaktioner mellan efedrin och alfa- och betablockerande likemedel
kan vara komplicerade.

Negativa metabola effekter av hoga efedrindoser kan forvarras vid samtidig administrering av hoga
doser kortikosteroider. Patienterna ska diarfor 6vervakas noga nér de tva likemedelsbehandlingarna
anvinds tillsammans, dven om denna forsiktighetsatgird inte dr sa tillimplig pa inhalerad
kortikoidbehandling. Hypokalemi i samband med hoga efedrindoser kan leda till 6kad kénslighet for
digitalisinducerade hjirtarytmier. Hypokalemia kan forstirkas genom samtidig administrering av
aminofyllin eller andra xantiner, kortikosteroider eller genom urindrivande behandling.

Forsiktighetsmétt vid anviindning

Detta likemedel 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.
4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Kombinationer som inte rekommenderas:

Indirekta sympatomimetiska medel (fenylpropanolamin, pseudoefedrin, fenylefrin, metylfenidat)
Risk for vasokonstriktion och/eller akuta hypertoniepisoder (se avsnitt 4.4).

Flyktiga halogena anestetika
Allvarliga kammararytmier (0kning av hjirtats retbarhet) (se avsnitt 4.4).

Tricykliska antidepressiva (t.ex. imipramin)



Paroxysmal hypertoni med eventuella arytmier (hdmning av adrenalin- eller noradrenalinintrade 1
sympatiska fibrer).

Noradrenerga-serotoninerga antidepressiva (minalcipran, venlafaxin)
Paroxysmal hypertoni med eventuella arytmier (himning av adrenalin- eller noradrenalinintrade i
sympatiska fibrer).

Guanetidin och relaterade produkter

Betydande hojning av blodtrycket (hyperreaktivitet sammankopplad med minskning av sympatisk
tonus och/eller himning av adrenalin- eller noradrenalinintrdde i sympatiska fibrer). Anvind med
forsiktighet lagre doser av sympatomimetiska medel, om kombinationen inte kan undvikas.

Sibutramin
Paroxysmal hypertoni med eventuella arytmier (hdmning av adrenalin- eller noradrenalinintrdde i
sympatiska fibrer).

Kombinationer som kriver forsiktighet for att anvindas:

Icke-selektiva MAO-hdmmare:

Okning av adrenalinets och noradrenalinets blodtryckshdjande effekt, vanligtvis mattlig. Bor anvindas
under strikt medicinskt dverinseende (se avsnitt 4.4).

Selektiva MAO-A-hdmmare (moklobemid, toloxaton):
Genom extrapolering fran icke-selektiva MAO-hdmmare. Risk for 6kning av den blodtryckshdjande
effekten. Bor anvdndas under strikt medicinskt 6verinseende (se avsnitt 4.4).

Linezolid: Genom extrapolering fran icke-selektiva MAO-hiammare. Risk for 6kning av den
blodtryckshojande effekten. Bor endast anvdndas under strikt medicinskt Gverinseende.

Teofyllin: Samtidig administrering av efedrin och teofyllin kan resultera i sémnloshet, nervositet och
mag-tarmproblem.

Klonidin: Forstirkt blodtrycksvar pa efedrin hos patienter som forbehandlats med klonidin.

Kortikosteroider: Efedrin har visat sig 6ka clearance hos dexametason. Den potentiella paverkan pa
dexametasoneffekten bor Gvervakas och dosen bor justeras da sa dr lAmpligt.

Antihypertensiva lidkemedel: Efedrin kan motverka effekterna hos alfablockerare och eventuellt andra
antihypertensiva likemedel for att sdnka blodtrycket.

Oxytocin: Hypertonimed kérlsammandragande sympatomimetika.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga eller otillrdckliga uppgifter fran anvindning av efedrin hos gravida kvinnor.

Efedrin ska inte anviindas under graviditet sdvida inte kvinnans kliniska tillstind kridver behandling
med det, eftersom efedrin gar 6ver placenta och detta har forknippats med en 6kning av fostrets
hjartfrekvens och hjirtfrekvensvariabilitet.

Under kejsarsnitt kan efedrin anvéndas for att férhindra hypotoni orsakad av spinalanestesi.
Fosteracidos har iakttagits vid anvdndning av efedrin; den omvandlades dock inte till nagra skadliga
effekter pa det neonatala utfallet enligt Apgar-poéng.

Eftersom parenteral administrering av efedrin kan gora att fostrets hjartfrekvens accelererar ska det
inte anvindas ndr moderns blodtryck &verstiger 130/80 mmHg.



Amning
Efedrin utséndras i brostmjolk och dérfor ska amning avbrytas i 2 dagar efter administrering.
Irritabilitet och stort somnmdnster har rapporterats hos ammade spadbarn.

Fertilitet
Djurstudier ar ofullstindiga vad giller effekter pa fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Bedomningen av biverkningar grundar sig pa foljande definition av frekvenser:

Mycket vanliga: >1/10; Vanliga: >1/100, <1/10; Mindre vanliga: >1/1 000, <1/100; Séllsynta:
>1/10 000, <1/1 000; Mycket séllsynta: <1/10 000; Ingen kéind frekvens: kan inte berdknas frin
tillgéingliga data

Immunsystemet:
Ingen kdnd frekvens: dverkénslighet

Psvkiska stOrningar:
Vanliga: forvirring, angest, depression
Ingen kdnd frekvens: psykotiska tillstdnd, radsla

Centrala och perifera nervsystemet:
Vanliga: nervositet, irritabilitet, rastloshet, svaghet, somnloshet, huvudvirk, svettning
Ingen kdnd frekvens: tremor, hypersalivation

Ogon:
Ingen kdnd frekvens: episoder med trangvinkelglaukom

Hjértat:

Vanliga: hjartklappning, hypertoni, takykardi

Sdllsynta: hjartarytmier

Ingen kdnd frekvens: anginds sméirta, reflexbradykardi, hjértstillestdnd, hypotoni

Blodkérl:
Ingen kdnd frekvens: cerebral blodning

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum:
Vanliga: dyspné
Ingen kdnd frekvens: lungédem

Magtarmkanalen:
Vanliga: llamaende, krikning
Ingen kdnd frekvens: minskad aptit

Njurar och urinvigar:
Séllsynta: akut urinretention

Undersokningar:
Ingen kdnd frekvens: hypokalemi, dndrade blodglukosnivaer




Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvéardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

4.9  Overdosering

I hindelse av 6verdos iakttas forekomst av illaméende, krikning, feber, paranoid psykos, ventrikulir
och supraventrikuldr arytmi, hypertoni, andningsdepression, konvulsioner och koma.
Den dodliga dosen hos méinniska dr cirka 2 g motsvarande blodkoncentrationer pa cirka 3,5 till 20

mg/l.

Behandling

Behandling av efedrindverdos med denna produkt kan krdva intensiv stddbehandling. Langsam
intravends injektion av labetalol 50-200 mg kan ges med elektrokardiografévervakning for behandling
av supraventrikulir takykardi. Markant hypokalemi (<2,8 mmol/l) pa grund av kompartmentbyte av
kalium predisponerar for hjértarytmier och kan korrigeras genom infundering av kaliumklorid forutom
propranolol och for att korrigera respiratorisk alkalos, da sddan forekommer.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Adrenerga och dopaminerga medel
ATC-kod: CO1CA

Verkningsmekanism

Efedrin 4r en sympatomimetisk amin som verkar direkt pa alfa- och betareceptorer samt indirekt
genom att dka frisdttningen av noradrenalin genom de sympatiska nervindarna. Liksom alla
sympatomimetiska medel stimulerar efedrin det centrala nervsystemet, det kardiovaskuldra systemet,
det respiratoriska systemet och sfinktrarna i matsméltnings- och urinsystemen.

5.2 FarmakoKkine tiska egenskaper

En liten médngd efedrin metaboliseras, men huvuddelen av efedrin utsondras oforéndrat i urinen.
Efedrins halveringstid iplasma dr 3—6 timmar beroende pa urinets pH. Nagon enstaka géng har lingre
halveringstider pa upp till cirka 9 timmar rapporterats. Elimineringen av efedrin 6kar (och
halveringstiden sénks dirmed) med sjunkande pH i urinen.

5.3 Prekliniska s ikerhetsuppgifter
Inga studier har utforts enligt dagens standarder pa fertilitet. Antidstrogena effekter av efedrin har

dock faststillts hos ofullgingna réttor som givits efedrin i en dos pd 5 mg/kg peroralt, vilket ger en
antydan om potentialen for effekter pa kvinnlig fertilitet.


http://www.fimea.fi/

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forte ckning dver hjilpimnen

Natriumklorid, citronsyramonohydrat, natriumcitrat, saltsyra (fér pH-justering), natriumhydroxid (for
pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

3 ar.

Efter 6ppnandet: produkten maste anvindas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara blistern 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

10 ml forfylld spruta av polypropen med hétta av polypropen och sidkerhetsforsegling, individuellt
forpackad i en genomskinlig blisterférpackning, 1 kartong om 10 eller 12.

6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Bruksanvisning:

Var noga med att folja bruksanvisningen for sprutan exakt.

Den forfyllda sprutan dr endast avsedd for en patient.

Kassera sprutan efter anviindning. FAR E] ATERANVANDAS.

Innehallet 1 en odppnad och oskadad blister &r sterilt och far inte Sppnas forrén det ska anvéndas.
Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pé partiklar och missfiargning fore administrering.
Endast klar, farglos 10sning som ar fri fran partiklar eller utfallningar far anvindas.

Produkten ska inte anviindas om sédkerhetsforseglingen pé sprutan dr bruten.

Anviénd aseptisk teknik. Efedrin Aguettant kan anvéndas i ett sterilt omrade.

| .g) _h_"._ T 1. Innan sprutan 6ppnas, tryck ordentligt pa
—Mgg ) e A kolvstdngen for att bryta loss sprutkolven.
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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.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29297

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 13.02.2012
Datum for den senaste fornyelsen: 20.10.2016



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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