Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ephedrini hydrochloridum Sintetica, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Efedryny chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi . Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ephedrini hydrochloridum Sintetica i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ephedrini hydrochloridum Sintetica
Jak stosowa¢ lek Ephedrini hydrochloridum Sintetica

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ephedrini hydrochloridum Sintetica

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwnE

1. Co to jest lek Ephedrini hydrochloridum Sintetica i w jakim celu si¢ go stosuje

Ephedrini hydrochloridum Sintetica zawiera substancje czynng efedryny chlorowodorek.

Efedryna jest sympatykomimetykiem i stymuluje serce, ale nie jest glikozydem nasercowym. Ephedrini
hydrochloridum Sintetica jest roztworem do wstrzykiwan w ampulce stosowanym w leczeniu niskiego
ci$nienia krwi podczas znieczulenia ogdlnego i miejscowego, zarowno podpajeczynowkowego, jak i
zewnatrzoponowego u dorostych i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat).

Ten produkt musi by¢ stosowany wylgcznie przez lub pod nadzorem lekarza anestezjologa.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ephedrini hydrochloridum Sintetica

Kiedy nie stosowa¢ leku Ephedrini hydrochloridum Sintetica

o jesli pacjent ma uczulenie na efedryny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jesli pacjent cierpi na nadpobudliwos¢.
jesli pacjent ma nowotwor, ktéry wydziela substancje podnoszace cisnienie krwi (guz chromochtonny).

e jesli pacjent przyjmuje fenylopropanoloaming, fenylefryng, pseudoefedryng, metylofenidat (inne
posrednie sympatykomimetyki).

e jesli pacjent jest leczony lub byt leczony inhibitorem monoaminooksydazy w ciggu ostatnich 14 dni.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ephedrini hydrochloridum Sintetica nalezy omowic to z lekarzem.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ jesli u pacjenta wystepuje:

e cukrzyca,

e nadmiernie wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie tetnicze), nieregularne bicie serca (arytmia) lub szybkie
bicie serca (tachykardia),

e powiekszony gruczot krokowy (rozrost gruczotu krokowego),

nieprawidlowa i niekontrolowana nadmierna aktywnos¢ tarczycy (nickontrolowana nadczynnosé¢

tarczycy),

choroba wiencowa, dtawica,

ostabienie §ciany naczynia krwiono$nego prowadzgce do powstania wybrzuszenia (tgtniak),

zwezenia i (lub) zatory naczyn krwiono$nych (zarostowa choroba naczyf krwionosnych),

jaskra (zwigkszone ci$nienie w oczach),



e przewlekte zaburzenia Igkowe i psychiatryczne.
Efedryne nalezy stosowa¢ ostroznie, jeSli w wywiadzie wystepowaty choroby serca.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta lub
dotyczyto go w przesztosci.

Dzieci
Nalezy unika¢ stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

Lek Ephedrini hydrochloridum Sintetica a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢, w tym lekach dostepnych bez recepty.

Jest to szczegolnie wazne w przypadku nastepujacych lekow:

o metylofenidatu, stosowanego w leczeniu tzw. zespotu nadpobudliwos$ci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ADHD);

e posrednich stymulatorow wspotczulnego uktadu nerwowego, takich jak fenylopropanoloamina lub

pseudoefedryna (lekow stosowanych w niezycie nosa) i fenylefryna (lek stosowany w leczeniu niskiego

ci$nienia krwi);

alfa-adrenolityki (np.: fentolamina) i beta-adrenolityki uzywane do kontroli ci$nienia krwi;

lekow stosowanych w leczeniu depres;ji;

wziewnych srodkow znieczulajacych, takich jak halotan;

klonidyny, guanetydyny i lekw pokrewnych stosowanych w leczeniu nadci$nienia Krwi;

Sybutraminy, leku stosowanego do thtumienia apetytu;

alkaloidow sporyszu, lekéw stosowanych jako $rodki zwezajace naczynia krwionosne lub ze wzgledu na

ich dziatanie dopaminergiczne (zwigkszajace zalezng od dopaminy aktywno$¢ mozgu);

linezolidu, stosowanego w leczeniu zakazen;

rezerpiny 1 metyldopy oraz lekow pokrewnych, stosowanych w leczeniu nadcisnienia krwi.

lek6w stosowanych w leczeniu astmy, takich jak teofilina;

lekow, ktore zmieniaja pH moczu;

kortykosteroidow, lekéw stosowanych w leczeniu stanéw zapalnych i reakcji alergicznych;

atropiny, leku stosowanego w leczeniu niektorych rodzajoéw zatrué¢ srodkami chemicznymi dziatajagcymi

na uktad nerowy i pestycydami oraz niektorych rodzajéw spowolnienia akcji serca;

lekoéw na padaczke;

oksytocyny, leku stosowanego podczas porodu;

aminofiliny lub innych ksantyn, lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen oddychania;

glikozydoéw nasercowych stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é¢

Ciagzg

Ten lek powinien by¢ stosowany w czasie cigzy tylko wtedy, gdy jest to konieczne.
Pacjentka powinna poradzi¢ si¢ lekrza, przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Karmienie piersia
Chociaz brakuje szczegdtowych danych w tym zakresie, zaktada sig, ze efedryna przenika przez tozysko i do
mleka matki. Nalezy przerwa¢ karmienie piersiag na dwa dni po podaniu.

Pacjentka powinna poradzi¢ si¢ lekrza, przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

Lek Ephedrini hydrochloridum Sintetica zawiera s6d



Ephedrini hydrochloridum Sintetica 10 mg/ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2,37 mg (0,103 mmol)
sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) na 1 ml roztworu (11,85 mg lub 0,515 mmol sodu zawiera
amputka po 5 ml). Co odpowiada 0,1% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie osoby doroste;.

3. Jak stosowa¢ lek Ephedrini hydrochloridum Sintetica
Spos6b podawania
W postaci wstrzyknigcia dozylnego.

Dawkowanie:
Efedryng nalezy podawa¢ w najmniejszej skutecznej dawce przez mozliwie najkrotszy czas.

Dorosli i miodziez: Powolne wstrzyknigcie dozylne 5 mg (maksymalnie 10 mg), w razie konieczno$ci
powtarzane co 3-4 minuty. Calkowita dawka podana w ciggu 24 godzin nie moze przekroczy¢ 150 mg.
Dzieci: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci efedryny u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Dane nie sg dostepne.

Pacjenci w podeszltym wieku:
Tak jak dorosli, rozpoczynajac od 5 ml w bolusie. Osobom w bardzo podesztym wieku konieczne moze by¢
podanie wigkszej dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ephedrini hydrochloridum Sintetica

W przypadku przedawkowania obserwuje si¢: migreny, nudnos$ci, wymioty, nadmiernie wysokie cisnienie
krwi (nadci$nienie), szybsza niz normalnie czesto$¢ akcji serca (tachykardia), goraczke, psychoze
paranoidalng, omamy, arytmi¢ komorowa i nadkomorowsg, zahamowanie czynnosci oddechowej, drgawki i
$piaczke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Ephedrini hydrochloridum Sintetica, moga wystapic nastepujace dziatania
niepozadane:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb):
- epizody jaskry z zamknigtym katem przesaczania u pacjentdw z anatomicznymi predyspozycjami

Czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 oséb):
- bezsenno$¢, nerwowosé

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 oséb):

- drzenie, pocenie si¢

- szybkie bicie serca (tachykardia), uczucie bicia serca (kotatanie serca)
- nudnosci, wymioty

- brak zdolno$ci do oddawania moczu (ostre zatrzymanie moczu)

- migrena

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):

- ek

- zaburzenia rytmu serca, nadmiernie wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze), bol w przedniej
czesci klatki piersiowej (bol w okolicy przedsercowej)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych);
- zmiany w parametrach krzepnigcia krwi (hemostaza pierwotna)
- alergia (reakcja nadwrazliwosci)



- drazliwo$¢

- splatanie, depresja
- ostabienie migsni

- wysypka na skorze

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C 02-

222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ przedstawicielowi podmiotu

odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ephedrini hydrochloridum Sintetica
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i ampulce po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie zamrazac.

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkoéw przechowywania.

Produkt ten nie zawiera srodkow konserwujacych i nalezy go zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy sie wszelkie czastki lub osady w amputce.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ephedrini hydrochloridum Sintetica

Substancja czynng jest efedryny chlorowodorek.

Kazdy mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg efedryny chlorowodorku.

Kazda amputka o pojemnosci 5 ml zawiera 50 mg efedryny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH) i
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ephedrini hydrochloridum Sintetica i co zawiera opakowanie

Ten produkt leczniczy wystepuje w postaci roztworu do wstrzykiwan. Roztwor jest przejrzysty, bezbarwny,
bez widocznych czastek statych.

Ephedrini hydrochloridum Sintetica, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan jest dostarczany w amputkach z
bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 5 ml, z punktem przetamywania (OPC) w tekturowym pudetku.
Opakowanie tekturowe zawiera 10 amputek po 5 ml roztworu do wstrzykiwan.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Munster

Niemcy

Wytworca
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Munster
Niemcy

Sirton Pharmaceuticals S.p.A.
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Panstwo czlonkowskie Nazwa produktu leczniczego

Austria Ephedrin Sintetica 10 mg/ml Injektionsldsung
Chorwacja Efedrinklorid Sintetica 10 mg/ml otopina za injekciju
Cypr Ephedrine Sintetica 10 mg/ml evéouuo didiopa

Dania Ephedrine Sintetica

Estonia Ephedrine Sintetica

Finlandia Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Injektioneste, liuos
Islandia Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Stungulyf, lausn

Litwa Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Injekcinis tirpalas
Lotwa Ephedrine hydrochloride Sintetica 10 mg/ml skidumsinjekcijam
Niemcy Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Injektionsldsung
Norwegia Ephedrine Sintetica

Polska Ephedrini hydrochloridum Sintetica

Stowenia Efedrin Sintetica 10 mg/ml raztopina za injiciranje
Szwecja Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Injektionsvatska, 16sning
Wegry Ephedrine Sintetica 10 mg/ml oldatos injekcid

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

<- ——>
<Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:>

Sklad jako$ciowy i iloSciowy
1 mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg efedryny chlorowodorku.
1 amputka po 5 ml roztworu zawiera 50 mg efedryny chlorowodorku.

Wskazania
Leczenie niedoci$nienia wywotanego znieczuleniem podpajeczynéwkowym lub zewnatrzoponowym oraz
podczas znieczulenia ogolnego u dorostych i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat).

Dawkowanie i spos6b podawania
Efedryng nalezy podawa¢ w najmniejszej skutecznej dawce przez mozliwie najkrotszy czas.



Dorosli i mfodziez: Powolne wstrzykniecie dozylne 5 mg (maksymalnie 10 mg), w razie koniecznosci
powtarzane co 3-4 minuty. Calkowita dawka podana w ciggu 24 godzin nie moze by¢ wigksza niz 150 mg.
Dzieci: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci efedryny u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Dane nie sg dostepne.

Pacjenci w podeszltym wieku:
Tak jak dorosli, rozpoczynajac od 5 ml w bolusie. Osobom w bardzo podesztym wieku konieczne moze by¢
podanie wigkszej dawki.

Sposob podawania

Efedryna musi by¢ stosowana wytacznie przez anestezjologa lub pod jego nadzorem we wstrzyknigciu droga
dozylna.

Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania obserwuje si¢: migreny, nudnosci, wymioty, nadci$nienie tetnicze,
tachykardie, goraczke, psychoze paranoidalna, omamy, arytmi¢ komorowa i nadkomorows, zahamowanie
czynnosci oddechowej, drgawki i1 Spigczke.

Dawka $miertelna dla ludzi wynosi okoto 2 g, co odpowiada stezeniu we krwi wynoszacemu od okoto 3,5 do
20 mg/l.

Leczenie

W celu leczenia przedawkowania i kontroli stymulacji osrodkowego uktadu nerwowego i drgawek mozna
podawac diazepam w dawkach od 0,1 do 0,2 mg / kg. Dawke od 10 do 20 mg mozna poda¢ jednorazowo, w
powolnym podaniu dozylnym.

W leczeniu pobudzenia, omaméw i nadcisnienia tetniczego nalezy podac chloropromazyne.

W leczeniu cigzkiego nadci$nienia tgtniczego mozna podac fentolaming lub innego anatgoniste receptora alfa-
adrenergicznego.

W leczeniu nadcisnienia tetniczego lub cigzkiej tachyarytmii korzystne moze okazac si¢ zastosowanie beta-
adrenolityku, takiego jak propranolol.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Instrukcja stosowania:

Amputka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku.

Wyrzuci¢ amputke po uzyciu. NIE UZYWAC PONOWNIE.

Zawarto$¢ nieotwartej i nieuszkodzonej ampulki jest sterylna i nie wolno jej otwiera¢ przed uzyciem.
Produkt nalezy przed podaniem skontrolowaé¢ wizualnie w celu wykrycia czastek stalych i przebarwien.
Nalezy stosowac wylacznie przejrzysty bezbarwny roztwor bez czastek statych lub osadow.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

W celu uzyskania pelnych informacji dotyczacych stosowania leku nalezy zapozna¢ sie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego.



