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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Ephedrine Kabi 10 mg/ml
injekény roztok

efedrinium-chlorid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ephedrine Kabi a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaja Ephedrine Kabi
Ako sa Ephedrine Kabi podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ephedrine Kabi

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk L=

1. Co je Ephedrine Kabi a na ¢o sa pouZiva

Ephedrine Kabi obsahuje lie¢ivo efedrinium-chlorid.

Efedrin patri do skupiny liekov nazyvanych sympatomimetika. Sympatomimetika ovplyviuja ta cast’
nervového systému, ktora pracuje automaticky.

Ephedrine Kabi je injek¢ny roztok v ampulke, ktory sa pouziva na liecbu nizkeho krvného tlaku pocas
celkovej a lokalnej/regionalnej anestézie, ¢i uz spinalnej alebo epiduralnej u dospelych a deti (starSich
ako 12 rokov).

Tento liek musi pouzivat’ vylucne anestézioldg alebo sa mdze pouzivat pod jeho dohl'adom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vaim podajii Ephedrine Kabi

Vas lekar vam Ephedrine Kabi nepoda, ak:

- ste alergicky na efedrin alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- uzivate iné nepriame sympatomimetikum, ako je fenylpropanolamin, fenylefrin, pseudoefedrin
(lieky pouzivané na uvol’'nenie upchatého nosa) alebo metylfenidat (liek pouzivany na liecbu
sporuchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD)*).

- uzivate alfa sympatomimetika (lieky pouzivané na lie€bu nizkeho krvného tlaku).

- uzivate alebo ste v poslednych 14 dnoch uZzivali neselektivny inhibitor monoaminooxidazy (lieky
pouzivané na lieCbu depresie).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaji Ephedrine Kabi, obrat'te sa na svojho lekara ak:

- ste diabetik;

- trpite ochorenim srdca alebo akymkol'vek inym ochorenim srdca vratane anginy pektoris;

- trpite oslabenim cievnej steny, ktoré vedie k vzniku vydute (aneuryzmy);

- mate vysoky krvny tlak;

- mate zuZenie a/alebo upchatie ciev (okluzivne cievne poruchy);

- mate zvySenu ¢innost’ §titnej zl'azy (hypertyreoza);

- viete alebo mate podozrenie, Ze trpite glaukémom (zvySeny tlak v oCiach) alebo hypertrofiou
prostaty (zvac¢Sena prostata);
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- mate naplanovany chirurgicky zakrok, ktory si vyZzaduje podanie anestézie;
- v stucasnosti uzivate alebo ste pocas poslednych 14 dni uzivali inhibitor monoaminooxidazy,
ktory sa pouZziva na liecbu depresie.

Iné lieky a Ephedrine Kabi
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Je to obzvlast’ dolezité pri nasledujucich liekoch:

- metylfenidat, ktory sa pouZziva na liecbu ,,poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD)*;

- iné vazokonstrikéné latky, ako je fenylpropanolamin alebo pseudoefedrin (lieky pouzivané na
uvol'nenie upchatého nosa), fenylefrin (liek pouzivany na liecbu nizkeho krvného tlaku);

- alfa- a beta-adrenergické blokatory (uzivané istami a/alebo na pouzitie do nosa), ktoré sa okrem
iného pouzivaju na liecbu nizkeho krvného tlaku alebo upchatia nosa;

- lieky pouzivané na liecbu depresie;

- namel'ové alkaloidy, druh liekov pouzivany na lie¢bu migrény;

- linezolid, ktory sa pouziva na liecbu infekcii;

- guanetidin a pribuzné lieky, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého krvného tlaku;

- sibutramin, liek pouzivany na potlacenie chuti do jedla;

- anestetikd, ktoré sa inhaluju, ako je halotan;

- lieky pouzivané na liecbu astmy, ako je teofylin;

- kortikosteroidy, druh liekov pouZivany na zmiernenie opuchov pri réznych ochoreniach;

- lieky na epilepsiu;

- doxapram, liek pouzivany na liec¢bu problémov s dychanim;

- oxytocin, liek pouzivany pocas porodu;

- rezerpin a metyldopa a pribuzné lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého krvného tlaku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Pocas tehotenstva je potrebné sa pouzitiu efedrinu vyhnit alebo ho pouzivat’ s opatrnostou a len

v nevyhnutnych pripadoch. Podl'a vasho zdravotného stavu a na zaklade odporacania lekara by sa
mohlo dojéenie na niekol’ko dni po podani efedrinu prerusit’.

Ephedrine Kabi 10 mg/ml injekény roztok obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 2,36 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom ml. To sa rovna 0,12 %
odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Tento liek obsahuje 11,8 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 5 ml ampulke. To sa rovna
0,59 % odporicaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa Ephedrine Kabi podava

Lekar alebo zdravotna sestra vam podaju injekciu efedrinu do zily (intravendzne). Vas lekar
rozhodne o spravnej davke pre vas a o tom, kedy a ako sa ma injekcia podat’.

Odporiacané davky su:

Dospeli a starSie osoby

Podaji vam 5 mg (maximalne 10 mg) pomalou injekciou do zily, ktora sa v pripade potreby zopakuje
kazdé 3 — 4 mintty az do maximalnej davky 30 mg. Celkova davka musi byt nizsia ako

150 mg/24 hodin.

Injekény roztok Ephedrine Kabi 10 mg/ml sa ma pred pouzitim zriedit’.
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Pouzitie u deti a dospievajucich

o Deti vo veku do 12 rokov

Ephedrine Kabi sa neodportca pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov vzhl'adom na nedostatocné
udaje o ucinnosti, bezpecnosti a odportcaniach na davkovanie.

o Deti starsie ako 12 rokov
Davkovanie a spdsob podavania je rovnaky ako u dospelych.

Pacienti s ochorenim obliciek alebo pecene:
U pacientov s ochorenim obli¢iek alebo pecene sa neodporuca ziadna tiprava davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najzavaznejsie vedl'ajsie ucinky, ktoré si vyzaduji okamzita lekarsku pomoc, su:
- nezvycajny srdcovy rytmus;

- busenie srdca (palpitacie), vysoky krvny tlak, rychly tlkot srdca;

- bolest’ nad srdcom, pomaly tlkot srdca, nizky krvny tlak;

- zlyhanie srdca (zastavenie srdca);

- krvacanie do mozgu;

- nahromadenie tekutiny v plicach (pl'icny edém);

- zvySeny tlak v oku (glaukém);

- tazkosti pri moceni.

Dalsie vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ pocas pouzivania tohto lieku, st uvedené nizsie.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- zmaétenost’, pocit uzkosti, depresia;

- nervozita, podrazdenost’, nepokoj, slabost’, problémy so spankom, bolest’ hlavy, potenie;
- dychavi¢nost’;

- nevol'nost’, vracanie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- ovplyvnenie zraZania krvi;

- alergia;

- zmena vasej osobnosti alebo sposobu, akym sa citite alebo myslite, strach;
- tras, nadmerna tvorba slin;

- znizena chut do jedla;

- znizenie hladiny draslika v krvi, zmeny hladiny glukozy v krvi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ephedrine Kabi

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Po otvoreni ampulky sa musi liek pouZzit’ okamzZite, avSak nezriedeny roztok sa moéze uchovavat
v injek¢nej striekacke 72 hodin pri teplote 25 °C a 72 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C.
Zriedeny roztok je stabilny 72 hodin pri teplote 25 °C a 72 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C.

Nepouzivajte tento liek, ak v roztoku spozorujete Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ephedrine Kabi obsahuje

- Liecivo je efedrinium-chlorid.
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 10 mg efedrinium-chloridu.
Kazda 5 ml sklenend ampulka obsahuje 50 mg efedrinium-chloridu.

- Dalsie zlozky st: chlorid sodny, hydroxid sodny (na tpravu pH), kyselina chlorovodikova (na
upravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Ephedrine Kabi a obsah balenia

Ephedrine Kabi je ¢iry bezfarebny az svetlozlty injekény roztok.

Injekény roztok Ephedrine Kabi 10 mg/ml je dostupny v 5 ml sklenenych ampulkach.
Velkosti balenia: 5 alebo 10 ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca

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

3465 157 Santiago de Besteiros
Portugalsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Terapeutické indikacie
Liecba hypotenzie pri spinalnej, epiduralnej a celkovej anestézii.

Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli

Pomala intravenozna injekcia 5 mg (maximalne 10 mg), opakovana podl'a potreby kazdé 3 — 4 min az
do maximalnej davky 30 mg. Nedostato¢na ucinnost’ po podani 30 mg ma viest’ k prehodnoteniu
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vyberu lieku. Celkova davka podana pocas 24 hodin nesmie prekrocit’ 150 mg.

Pediatricka populacia
Ephedrine Kabi sa vo v§eobecnosti neodporica pouzivat' u deti vzhl'adom na nedostatoné udaje
o ucinnosti, bezpecnosti a odporucaniach na davkovanie.

o Deti vo veku do 12 rokov
Bezpecnost’ a ucinnost’ efedrinu u pediatrickych pacientov mladsich ako 12 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne tdaje.

o Deti vo veku od 12 rokov
Dévkovanie a spdsob podavania je rovnaky ako u dospelych.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene
U pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene sa neodporica Ziadna uprava davky.

StarSie osoby
Rovnako ako u dospelych.

Spdsob podavania

Efedrin musi podavat’ vyluc¢ne anestézioldg alebo sa moze podavat’ pod jeho dohl'adom intravendznou
injekciou.

Liek sa ma pred pouzitim podl'a potreby zriedit’ (pozri Cast’ Priprava).

Na intravenozne pouzitie.

Predavkovanie
Priznakmi predavkovania st nevol'nost’, vracanie, horucka, paranoidné psychéza, ventrikularne
a supraventrikularne arytmie, hypertenzia, itlm dychania, ki¢e a koma.

Smrtel'na davka u I'udi je priblizne 2 g, ¢o zodpoveda koncentracidm v krvi priblizne 3,5 az 20 mg/l.

Liecha

Liecba predavkovania tymto liekom obsahujucim efedrin méze vyzadovat’ intenzivnu podpornti
lieCbu. Na lie¢bu supraventrikularnej tachykardie sa moze podat’ 50 — 200 mg labetalolu pomalou
intravenoznou injekciou s monitorovanim EKG. Vyrazna hypokaliémia (< 2,8 mmol/l), v dosledku
presunu draslika medzi kompartmentmi, je predispoziciou k srdcovym arytmidm a je mozné ju
korigovat’ infuziou chloridu draselného spolu s propranolom a upravovat’ respira¢nu alkalozu, ak je
pritomna.

Na tlmenie stimula¢nych u€¢inkov na CNS moZze byt’ potrebné pouZit’ benzodiazepin a/alebo
neuroleptika.

Pri zavaznej hypertenzii je mozna parenteralna antihypertenzivna liecba intraven6zne podavanymi
nitratmi, blokatormi kalciového kanala, pentakyano-nitrozylzelezitanom sodnym, labetalolom alebo
fentolaminom. Vyber antihypertenziva zavisi od jeho dostupnosti, sprievodnych ochoreni a klinického
stavu pacienta.

Priprava

Len na jednorazové pouzitie.

Injekény roztok zried’te podla potreby na kone¢nu koncentraciu 5 mg/ml, tak ako je uvedené v casti
,Davkovanie a spésob podavania“.

Ephedrine Kabi je kompatibilny s:

o chloridom sodnym 9 mg/ml (0,9 % w/v),

o infuznym roztokom glukozy 50 mg/ml (5 % w/v),
o infuznym roztokom Ringer-laktatu.
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Cas pouZitelnosti
Neotvorend ampulka: 30 mesiacov

Cas pouzitelnosti po otvoreni ampulky:
Liek sa musi pouzit’ okamzite.

Cas pouzitelnosti nezriedeného roztoku pri uchovavani v injekénej striekacke:
Chemicka a fyzikalna stabilita po€as pouZzivania bola preukdzand po dobu 72 hodin pri teplote 25 °C
a po dobu 72 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C.

Cas pouzitelnosti po zriedeni:
Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania bola preukazana po dobu 72 hodin pri teplote 25 °C
a po dobu 72 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas

a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaji
presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial sa riedenie neuskuto¢nilo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.



