CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 3 mg efedryny chlorowodorku.
Kazda szklana amputka 10 ml zawiera 30 mg efedryny chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: produkt leczniczy zawiera sod. Jeden ml roztworu
zawiera 3,21 mg co odpowiada 0,139 mmol sodu. Kazda amputka 10 ml zawiera 32,1 mg co
odpowiada 1,39 mmol sodu.

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg efedryny chlorowodorku.
Kazda szklana amputka 5 ml zawiera 50 mg efedryny chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: produkt leczniczy zawiera sod. Jeden ml roztworu
zawiera 2,36 mg co odpowiada 0,103 mmol sodu. Kazda amputka 5 ml zawiera 11,8 mg co odpowiada
0,515 mmol sodu.

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 30 mg efedryny chlorowodorku.
Kazda szklana amputka 1 ml zawiera 30 mg efedryny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny do bladozéltego roztwor do wstrzykiwan.
pH 3 mg/ml: 5,0-6,0

pH 10 mg/ml: 5,4-6,8

pH 30 mg/ml: 5,4-7,0

Osmolalno$é¢: 270 — 330 mOsm/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ephedrine Kabi jest wskazany do leczenia niedoci$nienia t¢tniczego podczas znieczulenia
podpajeczynéwkowego, zewnatrzoponowego oraz ogdlnego u dorostych i dzieci (w wieku od 12 lat).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie 3 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 skutecznosci po dawce 30 mg powinien



sktoni¢ do ponownego rozwazenia wyboru produktu leczniczego. Calkowita dawka podana w ciggu
24 godzin musi by¢ mniejsza niz 150 mg.

Dawkowanie 10 mg/ml

Dorosli

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

Dzieci
Ephedrine Kabi zasadniczo nie jest zalecany do stosowania u dzieci, ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania i zalecanej dawki.

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 od 12 lat
Dawkowanie i sposob podawania sa takie same, jak w przypadku pacjentow dorostych.

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

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

Sposéb podawania

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

Produkt leczniczy nalezy rozcienczy¢ bezposrednio przed uzyciem (patrz punkt 6.6).

Podanie dozylne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Ephedrine Kabi w nastgpujacych przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

- w skojarzeniu z innymi lekami 0 posrednim dziataniu sympatykomimetycznym, takimi jak
fenylopropanoloamina, fenylefryna, pseudoefedryna i metylofenidat (patrz punkt 4.5);

- w skojarzeniu z lekami alfa-sympatykomimetycznymi (patrz punkt 4.5);

- w skojarzeniu z nieselektywnymi inhibitorami MAO lub przed uptywem co najmniej 14 dni od ich

odstawienia (patrz punkt 4.5).
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Efedryne nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow, ktorzy moga by¢ szczegodlnie
podatni na jej dziatanie, np. pacjenci z nadczynnoscig tarczycy. Szczegdlng ostrozno$é nalezy
zachowac takze u pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi jak choroba
niedokrwienna serca, arytmia lub tachykardia oraz z zarostowymi chorobami naczyn krwiono$nych
takimi jak stwardnienie tetnic, nadci$nienie tgtnicze lub tetniaki. U pacjentéw z dtawica piersiowa
mozliwe jest wywotanie bolu w Klatce piersioweyj.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ rowniez w przypadku podawania efedryny pacjentom z cukrzyca, jaskra
z zamknietym katem przesaczania lub rozrostem gruczotu krokowego.

Nalezy unikac¢ efedryny lub stosowac¢ ja z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentoéw poddawanych
znieczuleniu cyklopropanem, halotanem lub innymi halogenowymi lekami znieczulajagcymi, poniewaz
moga one indukowa¢ migotanie komor. Mozliwe jest takze zwigkszenie ryzyka wystgpienia arytmii,
jesli efedryna bedzie podawana pacjentom przyjmujacym glikozydy nasercowe, chinidyne lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (patrz punkt 4.5).

Wiele sympatykomimetykow wchodzi w interakcje z inhibitorami monoaminooksydazy i nie nalezy
ich podawac pacjentom otrzymujacym takie leczenie lub w ciagu 14 dni od jego zakonczenia. Zaleca
si¢ unikanie stosowania sympatykomimetykéw podczas przyjmowania selektywnych inhibitorow

MAO (patrz punkt 4.5).

Poniewaz efedryna powoduje podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi, zaleca si¢ szczegolng
ostrozno$¢ podczas podawania pacjentom leczonym na nadcis$nienie tetnicze. Interakcije efedryny

z inhibitorami receptora alfa- i beta-adrenergicznego moga by¢ ztozone. Propranolol i inne leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne maja dziatanie antagonistyczne wzgledem lekow
pobudzajacych receptor beta2-adrenergiczny (agonisci receptora beta?), takich jak salbutamol (patrz

punkt 4.5).

W razie jednoczesnego podawania duzych dawek kortykosteroidow niepozadane dziatania
metaboliczne po zastosowaniu duzych dawek agonistow receptora beta2-adrenergicznego moga si¢
nasili¢, w zwigzku z tym nalezy starannie monitorowa¢ stan pacjentow, gdy te dwa typy leczenia
stosowane sa jednoczesnie, cho¢ ten $rodek ostroznosci nie dotyczy wziewnego leczenia
kortykosteroidami. Hipokaliemia zwigzana z duzymi dawkami agonistow receptora beta2 moze
zwigksza¢ podatno$¢ na wystgpienie arytmii serca indukowanej przez naparstnice. Jednoczesne
podawanie aminofiliny lub innych ksantyn, kortykosteroidow lub leczenie lekami moczopednymi
moze nasila¢ hipokaliemig¢ (patrz punkt 4.5).

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Efedryne nalezy podawac¢ z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow ze stwierdzona w wywiadzie
chorobg serca.

Sportowcow nalezy poinformowac, ze ten produkt leczniczy zawiera substancje¢ czynna, ktéra moze
dawa¢ dodatni wynik w testach antydopingowych.

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢, czy roztwor jest klarowny i nie zawiera widocznych czastek
statych.
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Substancje pomocnicze:

Ephedrine Kabi, 3 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Ten produkt leczniczy zawiera 3,21 mg sodu w 1 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 0,16%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Ten produkt leczniczy zawiera 32,1 mg sodu w amputce z roztworem do wstrzykiwan 10 ml, co
odpowiada 1,6% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Ephedrine Kabi, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Ten produkt leczniczy zawiera 2,36 mg sodu w 1 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 0,12%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Ten produkt leczniczy zawiera 11,8 mg sodu w ampulce z roztworem do wstrzykiwan 5 ml, co
odpowiada 0,59% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane polgczenia produktow leczniczych

Leki o posrednim dzialaniu sympatykomimetycznym (fenylopropanoloamina, pseudoefedryna
fenylefryna, metylofenidat)

Ryzyko zwgzenia naczyn i (lub) napadowego nadcisnienia tetniczego (patrz punkt 4.3).

Alfa-sympatykomimetyki (podawane doustnie i (lub) donosowo)
Ryzyko zwgzenia naczyn i (lub) napadowego nadcis$nienia tetniczego (patrz punkt 4.3).

Nieselektywne inhibitory MAO
Napadowe nadcis$nienie tgtnicze, hipertermia, ktora moze prowadzi¢ do zgonu pacjenta (patrz punkt
4.3).

Niezalecane skojarzenia produktow leczniczych:
Alkaloidy sporyszu (dzialanie dopaminergiczne)
Ryzyko zwezenia naczyn i (lub) wystapienie napadowego nadci$nienia te¢tniczego.

Alkaloidy sporyszu (zwezajgce naczynia krwiono$ne)
Ryzyko zwezenia naczyn i (lub) wystapienie napadowego nadci$nienia t¢tniczego.

Selektywne inhibitory MAO-A (podawane rownoczesnie lub w ciggu ostatnich 2 tygodni)
Ryzyko zwezenia naczyn i (lub) wystapienie napadowego nadci$nienia t¢tniczego.

Linezolid
Ryzyko zwezenia naczyn i (lub) wystapienie napadowego nadci$nienia t¢tniczego.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. imipramina)

Wystapienie napadowego nadci$nienia tetniczego z mozliwoscia arytmii (hamowanie przenikania
adrenaliny lub noradrenaliny do wtokien wspotczulnych).

Leki przeciwdepresyjne, inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny
(milnacypran, wenlafaksyna)

Wystgpienie napadowego nadci$nienia tetniczego z mozliwoscia arytmii (hamowanie przenikania
adrenaliny lub noradrenaliny do wiokien wspotczulnych).

Guanetydyna i jej pochodne
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Znaczne zwigkszenie ci$nienia tetniczego kKrwi (hiperaktywno$¢ zwigzana ze zmniejszeniem napigcia
uktadu wspoétczulnego i (lub) hamowaniem przenikania adrenaliny lub noradrenaliny do wiokien
wspotczulnych).

Jesli nie mozna unikna¢ potgczenia tych lekow, nalezy poda¢ mniejsze dawki lekow
sympatykomimetycznych pod warunkiem zachowania ostroznosci.

Sybutramina
Wystgpienie napadowego nadcisnienia tetniczego z mozliwoscia arytmii (hamowanie przenikania
adrenaliny lub noradrenaliny do wiokien wspotczulnych).

Halogenowe anestetyki wziewne
Ryzyko wystapienia przetomu nadcisnieniowego i cigzkiej arytmii komorowej w okresie
okotooperacyjnym.

Skojarzenia produktow leczniczych wymagajgce srodkow 0Stroznosci dotyczqcych stosowania
Teofilina

Jednoczesne podawanie efedryny i teofiliny moze prowadzi¢ do bezsennosci, nerwowosci i zaburzen
zotadkowo-jelitowych.

Kortykosteroidy
Wykazano, ze efedryna zwigksza klirens deksametazonu.

Leki przeciwpadaczkowe
Zwickszone stezenie fenytoiny oraz potencjalnie fenobarbitalu i prymidonu.

Doksapram
Ryzyko nadcisnienia tetniczego.

Oksytocyna
Nadci$nienie tetnicze z sympatykomimetykami zwezajacymi naczynia krwionosne.

Leki hipotensyjne
Rezerpina i metylodopa moga ostabi¢ dziatanie wazopresyjne efedryny.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania na zwierzetach wykazaty dzialanie teratogenne.

Dane Kkliniczne pochodzace z badan epidemiologicznych na ograniczonej liczbie kobiet wskazuja na
brak okre$lonego dziatania efedryny w zakresie wad rozwojowych.

Opisano pojedyncze przypadki nadci$nienia tetniczego U kobiet po naduzyciu lub przedtuzonym
stosowaniu amin zwezajacych naczynia krwiono$ne.

Efedryna przenika przez tozysko co wiaze si¢ z przyspieszonym biciem serca ptodu oraz zmiennoscia
pomiedzy kolejnymi uderzeniami.

W zwiazku z tym, w ciazy nalezy unika¢ podawania efedryny lub podawa¢ z zachowaniem
ostroznosci i wytacznie, gdy jest to konieczne.

Karmienie piersia

Efedryna przenika do mleka kobiecego. U niemowlat karmionych piersig zgtaszano rozdraznienie

i zaburzenia cyklu snu. Istniejg dowody wskazujace, ze efedryna ulega eliminacji w ciggu od 21 do 42
godzin po podaniu, a w zwigzku z tym konieczne jest podjecie decyzji, czy unika¢ leczenia efedryna,
czy wstrzymac¢ karmienie piersig na 2 dni po podaniu produktu leczniczego, uwzglgdniajac korzysci

z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla kobiety.

Ptodno$¢
Dane nie sa dostgpne.
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4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto: >1/10; czesto: >1/100 do <1/10; niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100 ; rzadko: >1/10000
do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10000; czesto$¢ mieznana: czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych

Klasyfikacja

Czestos¢ wystepowania

diagnostyczne

ukladow Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Czestosé
i narzadow czesto czesto nieznana
Zaburzenia krwi modyfikacje
i ukladu chlonnego hemostazy
pierwotnej
Zaburzenia ukladu nadwrazliwos¢
immunologicznego
Zaburzenia splatanie, stany
psychiczne niepokoj, psychotyczne,
depresja lek
Zaburzenia ukladu nerwowosc¢, drzenie,
nerwowego rodraznienie, nadmierne
niepokoj, $linienie si¢
ostabienie,
bezsennos¢,
bol glowy,
pocenie si¢
Zaburzenia oka epizody jaskry
z zamknigtym
katem
przesaczania
Zaburzenia serca kotatania, arytmia serca | bol dtawicowy,
nadci$nienie bradykardia
tetnicze, odruchowa,
czestoskurcz nagte
zatrzymanie
krazenia,
obnizone
ci$nienie krwi
Zaburzenia krwotok
naczyniowe mozgowy
Zaburzenia ukladu dusznosé obrzek ptuc
oddechowego,
klatki  piersiowej
i Srédpiersia
Zaburzenia zoladka nudnosci, zmniejszone
i jelit wymioty taknienie
Zaburzenia nerek ostre
i drég moczowych zatrzymanie
moczu
Badania hipokalemia,

zmiany stezenia
glukozy we Krwi

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
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produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapenia nudnosci, wymiotow, goraczki, psychozy
paranoidalnej, arytmii komorowej i nadkomorowej, nadcis$nienia tetniczego, zachamowania czynnosci
oddechowej, drgawek i $pigczki.

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

Leczenie

Leczenie przedawkowania efedryny moze wymagac intensywnego leczenia wspomagajacego.

W celu leczenia czgstoskurczu nadkomorowego mozna podawac labetalol w dawce 50 do 200 mg
w powolnym wstrzyknieciu 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 wyréwnanie 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 poda¢ droga pozajelitowa
(dozylnie) azotany, antagonistow wapnia, nitroprusydek sodu, labetalol lub fentolamine.

Wybér leku przeciwnadci$nieniowego zalezny jest od dostgpnosci, chordb wspotistniejacych oraz
stanu Klinicznego pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajace uktad sercowo-naczyniowy, wptywajace na receptory
adrenergiczne i dopaminergiczne, kod ATC: C01CA26

Efedryna jest aming sympatykomimetyczna, dzialajaca bezposrednio na receptory alfa i beta oraz
posrednio przez zwigkszenie uwalniania noradrenaliny przez zakoficzenia nerwow wspotczulnych.
Jako lek sympatykomimetyczny efedryna stymuluje osrodkowy uktad nerwowy, uktad sercowo-
naczyniowy, uktad oddechowy oraz zwieracze uktadu pokarmowego i moczowego. Efedryna jest
takze inhibitorem monoaminooksydazy (MAO).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu dozylnym efedryna jest catkowicie biodostepna, a biodostgpnosé efedryny po podaniu
doustnym wynosi powyzej 90%.
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Metabolizm i eliminacja

Wydalanie zalezy od pH moczu:

Od 73 do 99% ($rednia: 88%) w moczu kwasnym,

Od 22 do 35% ($rednia: 27%) w moczu zasadowym.

Po podaniu doustnym lub pozajelitowym 77% efedryny jest wydalane w postaci niezmienionej

Z moczem.

Okres poltrwania zalezy od pH moczu. Przy moczu zakwaszonym na poziomie pH = 5, okres
poltrwania wynosi 3 godziny, przy moczu zasadowym o pH = 6,3, okres pottrwania wynosi okoto
6 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych istotnych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy, ktore nie
bytyby wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Ephedrine Kabi, 3 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
sodu chlorek

sodu cytrynian dwuwodny

kwas cytrynowy jednowodny

sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

kwas solny (do ustalenia pH)

woda do wstrzykiwan

Ephedrine Kabi, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
sodu chlorek

sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

kwas solny (do ustalenia pH)

woda do wstrzykiwan

Ephedrine Kabi, 30 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

kwas solny (do ustalenia pH)

woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3  OKres waznosci
3 lata

Okres waznosci po otwarciu ampuiki:
Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Okres waznosci nierozcienczonego roztworu, przechowywanego w strzykawce:
Wykazano fizyko-chemiczng stabilno$¢ przez 72 godziny w 25°C i przez 72 godziny w temperaturze
od 2 do 8°C.

Okres waznosci po rozcienczeniu dla 10 mg/ml i 30 mg/ml
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Wykazano fizyko-chemiczng stabilno$¢ przez 72 godziny w 25°C i przez 72 godziny w temperaturze
od 2 do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy 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 rozcieficzenie miato miejsce w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ephedrine Kabi, 3 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Ampulka z przezroczystego szkta (typ I) o pojemnosci 10 ml
Wielkos¢ opakowan: 5 lub 10 amputek

Ephedrine Kabi, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Amputka z przezroczystego szkta (typ I) o pojemnosci 5 ml
Wielkos¢ opakowan: 5 lub 10 amputek

Ephedrine Kabi, 30 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Amputka z przezroczystego szkta (typ I) o pojemnosci 1 ml
Wielko$¢ opakowan: 5, 10 lub 50 amputek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Przed uzyciem nalezy obejrze¢ roztwor. Nie nalezy stosowaé roztworu, jesli zawiera widoczne czastki.

Instrukcje dotyczace rozcienczania roztworu 10 mg/ml:
Rozcienczy¢ roztwor do wstrzykiwan osiagajac stezenie konicowe 5 mg/ml (patrz punkt 4.2).

Instrukcje dotyczace rozcienczania roztworu 30 mg/ml:
Rozcienczy¢ roztwor do wstrzykiwan osiggajac stezenie koncowe 3 mg/ml lub 5 mg/ml (patrz punkt
4.2).

Ephedrine Kabi wykazuje zgodno$¢ z nastepujacymi produktami leczniczymi:
- 9 mg/ml (0,9% wi/v) roztwor chlorku sodu

- 50 mg/ml (5% w/v) roztwoér glukozy do infuzji

- roztwor Ringera z mleczanami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ephedrine Kabi, 3 mg/ml, pozwolenie nr: 28474

Ephedrine Kabi, 10 mg/ml, pozwolenie nr: 28475

Ephedrine Kabi, 30 mg/ml, pozwolenie nr: 28476

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.06.2024 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08.12.2025 .
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