Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ephedrine Kabi, 3 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Ephedrine Kabi, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Ephedrine Kabi, 30 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Ephedrini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Ephedrine Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ephedrine Kabi
Jak stosowaé Ephedrine Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ephedrine Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1. Co to jest Ephedrine Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Ephedrine Kabi jest efedryny chlorowodorek.

Efedryna nalezy do grupy lekow zwanych sympatykomimetykami. Leki sympatykomimetyczne
wplywaja na czes$¢ uktadu nerwowego, ktora dziala automatycznie.

Ephedrine Kabi to roztwér do wstrzykiwan w ampulce, stosowany w leczeniu niskiego cisnienia krwi
podczas znieczulenia ogdlnego i miejscowego, zarowno podpajeczynowkowego jak

i zewnatrzoponowego, u dorostych i dzieci (powyzej 12 lat).

Ten lek moze by¢ uzywany wylacznie przez anestezjologa lub pod jego nadzorem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ephedrine Kabi

Kiedy nie stosowaé leku Ephedrine Kabi

- je$li pacjent ma uczulenie na efedryny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje inny posredni lek sympatykomimetyczny, taki jak fenylopropanoloamina,
fenylefryna, pseudoefedryna (leki stosowane w leczeniu niezytu nosa) lub metylofenidat (lek
stosowany w leczeniu tzw. ,,zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD)”);

- je$li pacjent przyjmuje lek alfa-sympatykomimetyczny (leki stosowane w leczeniu niskiego
ci$nienia krwi);

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciagu ostatnich 14 dni nieselektywne inhibitory
monoaminooksydazy (leki stosowane w leczeniu depresji).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ephedrine Kabi nalezy omowic to z lekarzem:
- jesli pacjent choruje na cukrzyce;
- jes$li pacjent ma chorobg serca lub dowolny inny stan chorobowy serca, wigcznie z dtawica
piersiowa,



- jesli u pacjenta wystepuje ostabienie $ciany naczynia krwionosnego prowadzace do powstania
wybrzuszenia (t¢tniak);

- jesli pacjent ma wysokie cisnienie krwi;

- jesliu pacjenta wystepuja zwezenia i (lub) zatory naczyn krwiono$nych (zarostowa choroba
naczyn krwiono$nych);

- jesli pacjent ma nadmierng aktywnos$¢ (nadczynnos$¢) tarczycy;

- jesli pacjent ma lub zachodzi podejrzenie wystgpowania u niego jaskry (podwyzszonego
ci$nienia w oczach) lub rozrostu gruczotu krokowego (powigkszenie prostaty);

- jesli pacjent ma przej$¢ operacje¢, ktéra wymaga podania leku znieczulajacego;

- jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni dowolne inhibitory
monoaminooksydazy stosowane w leczeniu depresji.

Ephedrine Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jest to szczegolnie wazne w przypadku nastgpujacych lekow:

- metylofenidatu, stosowanego w leczeniu tzw. ,,zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej
z deficytem uwagi (ADHD)”;

- innych lekow zwezajacych naczynia, takich jak fenylopropanoloamina lub pseudoefedryna
(lekow stosowanych w niezycie nosa) i fenylefryna (lek stosowany w leczeniu niskiego
ci$nienia krwi);

- inhibitoréw receptora alfa- i beta-adrenergicznego (podawanych doustnie i (lub) do nosa),
stosowanych miedzy innymi w leczeniu niskiego ci$nienia krwi i niezytu nosa;

- lekow stosowanych w leczeniu depresji;

- alkaloidow sporyszu, rodzaju lekow stosowanych w leczeniu migreny;

- linezolidu, stosowanego w leczeniu zakazen;

- guanetydyny i lekéw pokrewnych, stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi;

- sybutraminy, leku stosowanego do tlumienia apetytu;

- wziewnych $rodkow znieczulajacych, takich jak halotan;

- lekow stosowanych w leczeniu astmy, takich jak teofilina;

- kortykosteroidow, rodzaju lekow stosowanych w celu ztagodzenia obrzeku powstatego
Z roznych przyczyn;

- lekow na padaczke;

- doksapramu, leku stosowanego w leczeniu zaburzen oddychania;

- oksytocyny, leku stosowanego podczas porodu;

- rezerpiny i metyldopy oraz lekéw pokrewnych, stosowanych w leczeniu wysokiego ci§nienia
Krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania efedryny podczas cigzy lub stosowac ja z zachowaniem ostroznos$ci

i wyltacznie, gdy jest to konieczne.

W zalezno$ci od stanu pacjentki i zgodnie z zaleceniami lekarza, po podaniu efedryny karmienie
piersig moze zosta¢ wstrzymane na kilka dni.

Ephedrine Kabi, 3 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan zawiera séd

Ten lek zawiera 3,21 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w 1 ml roztworu do wstrzykiwan.
Odpowiada to 0,16% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Ten lek zawiera 32,1 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputce 10 ml.
Odpowiada to 1,6% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.

Ephedrine Kabi, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan zawiera s6d

Ten lek zawiera 2,36 mg sodu (gldéwnego sktadnika soli kuchennej) w 1 ml roztworu do wstrzykiwan.
Odpowiada to 0,12% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.
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Ten lek zawiera 11,8 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputce 5 ml.
Odpowiada to 0,59% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0osob dorostych.

Ephedrine Kabi, 30 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 1 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé¢ Ephedrine Kabi

Lekarz lub pielegniarka poda Ephedrine Kabi do zyly pacjenta (dozylnie). Lekarz okresli wiasciwag
dawke dla pacjenta oraz czas i sposob podania wstrzyknigcia.

Zalecane dawki to:

Dorosli i pacjenci w podeszlym wieku, roztwor do wstrzykiwan 3 mg/ml

Pacjent otrzyma powolne wstrzyknigcie dawki od 3 do 6 mg (maksymalnie 9 mg) do zyly, powtarzane
w razie koniecznosci co 3—4 minuty do maksymalnej dawki 30 mg.

Laczna dawka musi by¢ mniejsza niz 150 mg/24 godziny.

Dorosli i pacjenci w podeszlym wieku, roztwor do wstrzykiwan 10 mg/ml

Pacjent otrzyma powolne wstrzykniecie dawki 5 mg (maksymalnie 10 mg) do zyty, powtarzane
w razie koniecznos$ci co 3—4 minuty do maksymalnej dawki 30 mg.

Laczna dawka musi by¢ mniejsza niz 150 mg/24 godziny.

Dorosli i pacjenci w podeszlym wieku, roztwor do wstrzykiwan 30 mg/ml

Pacjent otrzyma powolne wstrzyknigcie dawki od 3 do 6 mg (maksymalnie 9 mg) do zyty, powtarzane
w razie koniecznosci co 3—4 minuty do maksymalnej dawki 30 mg.

Laczna dawka musi by¢ mniejsza niz 150 mg/24 godziny.

Ephedrine Kabi 0 mocy 10 mg/ml i 30 mg/ml nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

e Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ephedrine Kabi u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania i zalecen dotyczacych
dawkowania.

e Dzieci w wieku powyzej 12 lat
Dawkowanie i sposob podawania sg takie same jak U pacjentow dorostych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Brak koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najcigzsze dziatania niepozadane, ktore beda wymagac natychmiastowej pomocy lekarskie;j to:

- nieprawidlowy rytm serca;

- koftatanie serca (uczucie bicia serca), wysokie ci$nienie krwi, przyspieszony rytm serca;

- bol w okolicy serca, wolne bicie serca, niskie ci$nienie krwi;

- niewydolnos$¢ serca (zatrzymanie akcji serca);

- krwotok srodmoézgowy;

- nagromadzenie pltynu w ptucach (obrzek ptuc);
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- zwigkszone cisnienie w oku (jaskra);
- trudnosci z oddawaniem moczu.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas przyjmowania tego leku wymieniono
ponize;j.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

- splatanie, poczucie zmartwienia, depresja;

- nerwowosc, rozdraznienie, niepokdj, ostabienie, problemy ze snem, bol glowy, pocenie sig;
- dusznosg¢;

- nudnosci, wymioty.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zaburzenia krzepnig¢cia krwi;

- alergia;

- zmiany w osobowosci lub sposobie odczuwania badz mys$lenia, lek;

- drzenie, nadmierne $linienie si¢;

- zmniejszone taknienie;

- obnizone stgzenie potasu we krwi, zmiany stezenia glukozy we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Ephedrine Kabi

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek uzy¢ natychmiast po otwarciu ampuiki, nierozcienczony roztwor mozna przechowywaé

W strzykawce przez 72 godziny w temperaturze 25°C i przez 72 godziny w temperaturze od 2 do 8°C.
Rozcienczony lek jest stabilny przez 72 godziny w temperaturze 25°C i przez 72 godziny

W temperaturze od 2 do 8°C.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ czastki state w roztworze.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Ephedrine Kabi
Substancja czynng leku jest efedryny chlorowodorek.

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 3 mg efedryny chlorowodorku.

Kazda szklana amputka o pojemnos$ci 10 ml zawiera 30 mg efedryny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu cytrynian dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny,
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg efedryny chlorowodorku.

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

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

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 30 mg efedryny chlorowodorku.

Kazda szklana amputka o pojemnos$ci 1 ml zawiera 30 mg efedryny chlorowodorku.

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

Jak wyglada Ephedrine Kabi i co zawiera opakowanie
Ephedrine Kabi to klarowny, bezbarwny do bladozoéttego roztwor do wstrzykiwan.

Ephedrine Kabi, 3 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, dostepny w szklanej amputce o pojemnosci 10 ml
Wielko$¢ opakowan: 5 lub 10 amputek

Ephedrine Kabi, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan, dostepny w szklanej ampuitce o pojemnosci 5 ml
Wielko$¢ opakowan: 5 lub 10 amputek

Ephedrine Kabi, 30 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, dostepny w szklanej amputce o pojemnosci 1 ml
Wielko$¢ opakowan: 5, 10 lub 50 amputek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
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Austria Ephedrin Kabi 3 mg/ml Injektionslsung
Ephedrin Kabi 10 mg/ml Injektionslosung
Ephedrin Kabi 30 mg/ml Injektionslésung

Bulgaria Ephedrine Kabi 10 mg/ml solution for injection
Edenpun Kabu 10 mg/ml umkeKkiioneH pa3rBop

Czechy Ephedrine Kabi

Grecja Ephedrine/Kabi 3 mg/ml gvéopo didAvpa

Ephedrine/Kabi 10 mg/ml gvéoiuo didivpa
Ephedrine/Kabi 30 mg/ml gvéciuo didlvpa

Hiszpania Efedrina Fresenius Kabi 3 mg/ml solucién inyectable
Efedrina Fresenius Kabi 10 mg/ml solucion inyectable
Efedrina Fresenius Kabi 30 mg/ml solucion inyectable
Irlandia Ephedrine hydrochloride 3 mg/ml Solution for injection
Ephedrine hydrochloride 10 mg/ml Solution for injection
Ephedrine hydrochloride 30 mg/ml Solution for injection
Niemcy Ephedrin Kabi 3 mg/ml Injektionslésung

Ephedrin Kabi 10 mg/ml Injektionsldsung

Ephedrin Kabi 30 mg/ml Injektionslosung

Norwegia Ephedrine Kabi

Polska Ephedrine Kabi

Portugalia Efedrina Kabi

Stowacja Ephedrine Kabi 10 mg/ml

Szwecja Ephedrine Kabi 3 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Ephedrine Kabi 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Ephedrine Kabi 30 mg/ml injektionsvétska, 10sning
Wegry Ephedrine Kabi 3 mg/ml oldatos injekcio
Ephedrine Kabi 10 mg/ml oldatos injekcio
Ephedrine Kabi 30 mg/ml oldatos injekcid

Zjednoczone Ephedrine hydrochloride 3 mg/ml Solution for injection
Krolestwo Ephedrine hydrochloride 10 mg/ml Solution for injection
(Irlandia Péinocna) Ephedrine hydrochloride 30 mg/ml Solution for injection

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.12.2025 r.
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Wskazania terapeutyczne
Leczenie niedocisnienia tetniczego podczas znieczulenia podpajeczyndwkowego, zewnatrzoponowego
oraz ogblnego.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie 3 mg/ml

Dorosli

Powolne dozylne wstrzyknigcie dawki od 3 do 6 mg (maksymalnie 9 mg), powtarzane w razie
koniecznosci €0 3-4 min do maksymalnej dawki 30 mg. Brak skutecznosci po dawce 30 mg powinien
sktoni¢ do ponownego rozwazenia wyboru leku. Catkowita dawka podana w ciagu 24 godzin musi
by¢ mniejsza niz 150 mg.

Dawkowanie 10 mg/ml

Dorosli

Powolne dozylne wstrzykniecie dawki 5 mg (maksymalnie 10 mg), powtarzane w razie koniecznosci
€0 3-4 min do maksymalnej dawki 30 mg. Brak skuteczno$ci po dawce 30 mg powinien sktoni¢ do
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ponownego rozwazenia wyboru leku. Catkowita dawka podana w ciggu 24 godzin musi by¢ mniejsza
niz 150 mg.

Dawkowanie 30 mg/ml

Dorosli

Powolne dozylne wstrzyknigcie dawki od 3 do 6 mg (maksymalnie 9 mg), powtarzane w razie
koniecznosci co 3-4 min do maksymalnej dawki 30 mg. Brak skuteczno$ci po dawce 30 mg powinien
sktoni¢ do ponownego rozwazenia wyboru leku. Catkowita dawka podana w ciggu 24 godzin musi
by¢ mniejsza niz 150 mg.

Dzieci i mlodziez

Zasadniczo nie zaleca si¢ stosowania leku Ephedrine Kabi u dzieci, ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania i zalecen dotyczacych
dawkowania.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci efedryny u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Dane nie sa dostgpne.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat
Dawkowanie i sposob podawania sg takie same, jak w przypadku pacjentéw dorostych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby
Brak koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby.

Pacjenci w podesztym wieku
Tak jak w przypadku pozostatych pacjentow dorostych.

Sposéb podawania

Efedryna we wstrzyknieciu dozylnym moze by¢ podawana wytacznie przez anestezjologa lub pod
jego nadzorem.

Lek nalezy w razie koniecznosci rozcienczy¢ przed uzyciem (dotyczy mocy 10 mg/ml i 30 mg/ml)
(patrz Przygotowanie).

Podanie dozylne.

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpenia nudnosci, wymiotow, gorgczki, psychozy
paranoidalnej, arytmii komorowej i nadkomorowej, nadcis$nienia tgtniczego, zahamowania czynnosci
oddechowej, drgawek i $pigczki.

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

Leczenie

Leczenie przedawkowania efedryny moze wymaga¢ intensywnego leczenia wspomagajgcego.

W celu leczenia czgstoskurczu nadkomorowego mozna podawac labetalol w dawce 50 do 200 mg
w powolnym wstrzyknigciu dozylnym, z monitorowaniem elektrokardiograficznym.

Znaczna hipokalemia (<2,8 mmol/l) w wyniku przesunigcia potasu W przestrzeniach organizmu jest
czynnikiem predysponujacym do arytmii serca i mozna ja skorygowac przez infuzje chlorku potasu
wraz z propranololem i wyrownanie zasadowicy oddechowej, jesli wystepuje.

Do opanowania objawoéw pobudzenia OUN moze by¢ konieczne podanie benzodiazepiny i (lub) leku
neuroleptycznego.

W celu przeciwdziatania cigzkiemu nadcisnieniu tetniczemu mozna podaé drogg pozajelitowa
(dozylnie) azotany, antagonistow wapnia, nitroprusydek sodu, labetalol lub fentolamine.

Wybor leku przeciwnadcisnieniowego zalezny jest od dostgpnosci, schorzen wspotistniejacych oraz
stanu klinicznego pacjenta.
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Przygotowanie

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Instrukcje dotyczace rozcienczania roztworu 10 mg/ml:

Rozcienczy¢ roztwor do wstrzykiwan osiggajac stezenie koncowe 5 mg/ml zgodnie z opisem w ChPL
W punkcie 4.2 Dawkowanie i sposob podawania.

Instrukcje dotyczace rozcieficzania roztworu 30 mg/ml:
Rozcienczy¢ roztwor do wstrzykiwan osiagajac stezenie koncowe 3 mg/ml lub 5 mg/ml zgodnie
z opisem w ChPL w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposob podawania.

Ephedrine Kabi wykazuje zgodnos¢ z:

- 9 mg/ml (0,9% w/v) roztworem chlorku sodu

- 50 mg/ml (5% wi/v) roztworem glukozy do infuzji
- roztworem Ringera z mleczanami.

Okres waznosci

Nieotwarta amputka:
3 lata

Okres waznosci po otwarciu ampulki:
lek nalezy zuzy¢ natychmiast

Okres waznosci nierozcienczonego roztworu, przechowywanego w strzykawce:
wykazano fizyko-chemiczng stabilnos$¢ przez 72 godziny w 25°C i przez 72 godziny w temperaturze
od 2°C do &°C.

Okres waznosci po rozcienczeniu:

wykazano fizyko-chemiczng stabilnos$¢ przez 72 godziny w 25°C i przez 72 godziny w temperaturze
od 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania po przygotowaniu odpowiedzialny
jest uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od
2°C do 8°C, chyba ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.
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