Indlzegsseddel: Information til patienten
Ephedrine Sintetica 50 mg/ml injektionsvaeske, oplesning

Ephedrinhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Ephedrine Sintetica indeholder det aktive stof ephedrinhydrochlorid.

Ephedrin er et signalstof og hjertestimulerende middel uden at vaere en hjerteglykosid.

Ephedrine Sintetica er en oplesning til injektion i en ampul, som bruges til behandling af lavt blodtryk under
helbedgvelse og lokal-/regionalbedeavelse, uanset om der er tale om rygmarvsbedevelse eller
epiduralbedevelse hos voksne og unge (over 12 ér).

Dette produkt ma kun bruges af eller under tilsyn af en narkoselage.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ephedrine Sintetica

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Ephedrine Sintetica

o hvis du er allergisk over for ephedrin eller et af de evrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i
pkt. 6).

. hvis du lider af gget irritabilitet.

o hvis du har en tumor, der udskiller stoffer, som eger blodtrykket (faeokromocytom).

. i kombination med phenylpropanolamin, phenylephrin, pseudoephedrin, methylphenidat (andre
indirekte signalstoffer).

o hvis du er eller har veret i behandling med en MAO-ha@&mmer eller inden for 14 dage efter seponering
af sédan behandling.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen, for du bruger Ephedrine Sintetica.

Det anbefales at udvise forsigtighed, hvis du lider af:

o diabetes
vaesentligt eget blodtryk (hypertension), uregelmassig hjerterytme (arytmi) eller hurtig puls (takykardi)
forsterret prostata (prostataforsterrelse)
unormal og ukontrolleret overaktiv skjoldbruskkirtel (ukontrolleret hyperthyroidisme)
hjerte/kar-sygdom, brystsmerter



svaghed i en blodkarvaeg, der ferer til en udposning pé et blodkar (aneurisme)
indsnaevring og/eller blokering af blodkar (blokerende karsygdom)

glaukom (forhgjet tryk i gjet)

kronisk angst og psykiske forstyrrelser.

Ephedrin skal bruges med forsigtighed, hvis du tidligere har haft problemer med hjertet.

Kontakt l&gen, hvis nogen af ovennavnte advarsler gor eller har gjort sig geldende for dig.

Beorn

Da der ikke foreligger tilstreekkelige data om effekt og sikkerhed, mé dette leegemiddel ikke bruges til bern
under 12 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Ephedrine Sintetica

Forteel det altid til laegen, hvis du bruger andre laegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planlaegger at bruge andre l&gemidler, herunder handkebsmedicin.

Det gzelder isar folgende legemidler:

metylfenidat, medicin, der anvendes til behandling af ADHD (hyperaktiv opmarksomhedsforstyrrelse)
indirekte stimulatorer af det sympatiske nervesystem, f.eks. phenylpropanolamin eller pseudoephedrin
(medicin til rensning af naesen), phenylephrin (medicin til behandling af lavt blodtryk)

alfablokkere (f.eks. phentolamin) og betablokkere bruges til at kontrollere blodtrykket

medicin til behandling af depression

medicin til bedovelse, der inhaleres, f.eks. halothan

clonidin, guanethidin og lignende medicin til behandling af hejt blodtryk

sibutramin, appetitnedsattende medicin

sekalealkaloider, en type medicin, der bruges som vasokonstriktorer (sammentrakker blodkar) eller for
deres dopaminerge handling (eger dopaminrelateret aktivitet i hjernen)

linezolid, bruges til behandling af infektioner

reserpin og methyldopa og lignende medicin, bruges til behandling af hgjt blodtryk

medicin, der bruges til behandling af astma, f.eks. theophyllin

stoffer, der @ndrer pH-vaerdien i urin

kortikosteroider, en type medicin, der bruges til behandling af beteendelsestilstande og allergiske
reaktioner

atropin, medicin der bruges til behandling af visse typer nervegift og pesticidforgiftning samt visse typer
langsom hjertefrekvens

medicin mod epilepsi

oxytocin, legemiddel der bruges under fodsler

aminophyllin eller andre xanthiner, medicin mod &ndedratsbesvaer

hjerteglykosid til behandling af hjertesvigt.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet
Dette leegemiddel mé kun bruges under graviditet, nar det er nedvendigt.
Sperg laegen til rids, for du bruger nogen medicin.

Amning
Selv om der mangler specifikke data i denne henseende, formodes det, at ephedrin passerer moderkagen og
overferes til modermaelken. Amning ber stoppes i to dage efter brug af legemidlet.

Sperg laegen til rads, for du bruger nogen medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ikke relevant.

3. Sddan skal du bruge Ephedrine Sintetica



Administration:

Intravenes injektion.

Dosis:

Ephedrin skal administreres med den laveste effektive dosis over kortest mulig tid.

Voksne og unge: Langsom intravengs injektion pa 5 mg (hejest 10 mg), gentaget efter behov hvert 3.-4. minut.
Den samlede dosis administreret i lebet af 24 timer mé ikke overstige 150 mg.

Peediatrisk population: Sikkerheden ved og effekten af ephedrin hos peediatriske patienter 0-12 ar inklusive er
ikke fastlagt.

Aldre patienter
Som for voksne, startende med 5 mg startsinjektion. En hgjere dosis kan vere nedvendig hos den meget aldre

population.

Hyvis du har faet for meget Ephedrine Sintetica

I tilfelde af en overdosis kan folgende forekomme: migrene, kvalme, opkastning, hejt blodtryk
(hypertension), forhegjet hjertefrekvens (takykardi), feber, paranoid psykose, hallucinationer,
hjerterytmeforstyrrelse, vejrtrekningsbesver, krampeanfald og koma.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Under behandlingen med Ephedrine Sintetica kan ses felgende bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- episoder med snevervinklet glaukom (forhgjet tryk i gjet) hos disponerede patienter

Almindelig (kan forekomme hos 1 ud af 10 personer):
- sgvnlgshed, nervesitet

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- rysten, sveden

- hurtig hjertefrekvens (takykardi), hjertebanken (palpitationer)
- kvalme, opkastning

- manglende evne til at lade vandet (akut urinretention)

- migrane

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- angst
- hjerterytmeforstyrrelser, hgjt blodtryk (hypertension), smerter i brystet (praekordial smerte)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data)

- @ndringer i parametre for sterkning af blod (primar heemostase)
- allergi (overfalsomhedsreaktioner)

- irritabilitet

- forvirring, depression

- muskelsvaghed

- udsleet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til:



Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Ephedrine Sintetica efter den udlebsdato, der star pa asken og ampullen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke nedfryses.

Dette laegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Dette leegemiddel indeholder ikke konserveringsmidler og skal bruges umiddelbart efter &bning.

Brug ikke oplesningen, hvis du kan se partikler eller bundfald i ampullen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflobet eller toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ephedrine Sintetica indeholder:
Aktivt stof: ephedrinhydrochlorid.

Hver 1 ml ampul indeholder 50 mg ephedrinhydrochlorid.
Ovrige indholdsstoffer: natriumhydroxid (til justering af pH), saltsyre (til justering af pH) og vand til
injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser
Dette l&egemiddel leveres som en oplesning til injektion. Oplesningen er klar og farvelgs uden synlige partikler.

Ephedrine Sintetica 50 mg/ml injektionsvaske, oplasning leveres i klare, farvelese glasampuller.
Aske med 10 ampuller a 1 ml oplesning til injektion.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Tyskland

Fremstiller

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Tyskland

Dette lzgemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
Medlemslandets navn Leegemidlets navn
Cypern Ephedrine Sintetica 50 mg/ml solution for injection
Danmark Ephedrine Sintetica
Estland Ephedrine Sintetica
Finland Ephedrine Sintetica 50 mg/ml Injektioneste, liuos
Island Ephedrine Sintetica 50 mg/ml Stungulyf, lausn
Kroatien Efedrinklorid Sintetica 50 mg/ml otopina za injekciju



http://www.meldenbivirkning.dk/

Letland Ephedrine hydrochloride Sintetica 50 mg/ml $kidumsinjekcijam
Litauen Ephedrine Sintetica 50 mg/ml Injekcinis tirpalas

Norge Ephedrine Sintetica

Polen Ephedrini hydrochloridum Sintetica

Slovenien Efedrin Sintetica 50 mg/ml raztopina za injiciranje

Sverige Ephedrine Sintetica 50 mg/ml Injektionsvétska, 16sning
Tyskland Ephedrine Sintetica 50 mg/ml Injektionslosung

Ungarn Ephedrine Sintetica 50 mg/ml oldatos injekcio

Ostrig Ephedrin Sintetica 50 mg/ml Injektionslosung

Denne indlaegsseddel blev senest sendret juli 2021

Nedenstdende oplysninger er til sundhedspersoner:

Kvalitativ og kvantitativ sammensztning

1 ml oplesning til injektion indeholder 50 mg ephedrinhydrochlorid.

Hver ampul med 1 ml oplesning indeholder 50 mg ephedrinhydrochlorid.

Terapeutiske indikationer

Behandling af hypotension efter rygmarvsbedevelse eller epiduralanastesi og under helbedovelse hos voksne
og unge (over 12 ar).

Dosering og administration

Ephedrin skal administreres med den laveste effektive dosis over kortest mulig tid.

Voksne og unge: Langsom intravengs injektion pa 5 mg (hejest 10 mg), gentaget efter behov hvert 3.-4. minut.
Den samlede dosis administreret i lebet af 24 timer mé ikke overstige 150 mg.

Peediatrisk population: Sikkerheden ved og effekten af ephedrin hos peadiatriske patienter 0-12 ar inklusive er
ikke fastlagt.
Der foreligger ingen data.

Aldre patienter
Som for voksne, startende med 5 mg bolusinjektion. En hgjere dosis kan vare nedvendig hos den meget eldre

population.

Administration
Ephedrin ma kun bruges af eller under tilsyn af en anestesileege som intravengs injektion.

Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Adrenerg og dopaminerg leegemiddel.
ATC-kode: CO1CA26

Ephedrin tilherer gruppen af sympatomimetiske aminer, der virker direkte pa alfa- og betareceptorer og
indirekte ved at gge frigivelsen af noradrenalin via de sympatiske nervespidser. Som med andre
sympatomimetiske  legemidler  stimulerer  ephedrin  centralnervesystemet,  hjerte-kar-systemet,
andedraetssystemet og lukkemusklerne i1 fordgjelsessystemet og urinvejssystemet. Ephedrin er ogsd en
monoaminoxidasehemmer (MAO-ha&mmer) og kan gge koncentrationen af glukose i blodet. Efter intravenes
injektion af en dosis pa mellem 10 og 25 mg varer hjerteeffekten i 1 time.

Overdosering

Symptomer



I tilfeelde af en overdosis kan felgende forekomme: migrane, kvalme, opkastning, hypertension, takykardi,
feber, paranoid psykose, hallucinationer, ventrikular og supraventrikulaer hjerterytmeforstyrrelse,
respirationsdepression, krampeanfald og koma.

Den dedelige dosis hos mennesker er ca. 2 g, svarende til en blodkoncentration pa ca. 3,5 til 20 mg/1.

Behandling
For at behandle overdosering og kontrollere og stimulation af centralnervesystemet og krampeanfald kan

diazepam administreres i doser fra 0,1 til 0,2 mg/kg pr. injektion. Dosis pé 10 til 20 mg kan administreres
straks som langsom intravengs injektion.

Til behandling af ekscitation, hallucinationer og hypertension administreres chlorpromazin.

Til behandling af alvorlig hypertension kan der administreres phentolamin eller en anden alfa-adrenerg
receptorblokker.

Til behandling af hypertension eller alvorlig takyarytmi kan en betablokker som propranolol vise sig at vare
gavnlig.

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette legemiddel ikke blandes med andre
leegemidler.

Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Instruktioner vedrgrende anvendelsen:

Ampullen er til engangsbrug.

Bortskaf ampullen efter brug. MA IKKE GENBRUGES.

Indholdet i en uébnet, ikke-beskadiget ampul er sterilt og ma ikke &bnes for brug.

Produktet skal undersegges visuelt for partikler og misfarvning for administration. Kun klar, farvelas
oplesning uden partikler eller bundfald mé bruges.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Der henvises til produktresuméet for fuldstzendige oplysninger om ordinering.
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