Sp. zn. sukls232894/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Ephedrine Kabi 10 mg/ml injekéni roztok
efedrin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento piipravek podan, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l€kari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ephedrine Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ephedrine Kabi podan
Jak Vam bude ptipravek Ephedrine Kabi podavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ephedrine Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o e

1. Co je pripravek Ephedrine Kabi a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ephedrine Kabi obsahuje 1é¢ivou latku efedrin-hydrochlorid.

Efedrin patii do skupiny 1éCiv nazyvana sympatomimetika. Sympatomimetika ovliviuji tu ¢ast nervového
systému, ktera pracuje automaticky.

Ptipravek Ephedrine Kabi je injek¢ni roztok v ampuli pouzivany k 1écbé nizkého krevniho tlaku béhem
lokalni/celkové anestezie, at’ uz u spinalni nebo epiduralni anestezie u dospélych a déti (starSich 12 let).
Tento ptipravek musi byt pouzivan vyhradné¢ anesteziologem nebo pod jeho dohledem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ephedrine Kabi podan

Vas lékai Vam nebude podavat pripravek Ephedrine Kabi jestlize

- jestlize jste alergicky(a) na efedrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- uzivate jina nepfima sympatomimetika jako je fenylpropanolamin, fenylefrin, pseudoefedrin (1é¢iva
pouzivana k uvolnéni ucpaného nosu) nebo methylfenidat (1€k pouzivany k 1écbé ADHD (porucha
pozornosti s hyperaktivitou)),

- uzivate alfa sympatomimetika (I1éky pouzivané k 1é¢bé nizkého krevniho tlaku),

- uzivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (léky
pouzivané k 1é¢bé deprese).

Upozornéni a opatieni

Pted podanim piipravku Ephedrine Kabi informujte 1ékate jestlize:
- jste diabetik

- mate onemocnéni srdce nebo jiné srdecni obtize, véetné anginy
- mate slabou sténu cév, coz vede ke vzniku vyduté (aneuryzma)
- mate vysoky krevni tlak

- mate zuzené a/nebo ucpané cévy (okluzivni cévna poruchy)

- mate zvySenou ¢innost §titné zlazy (hypertyre6za)

1/6



- vite nebo mate podrezieni, Ze trpite glaukomem (zvySeny o¢ni tlak) nebo hypertrofii prostaty
(zvétsena prostata)

- se chystate na operaci, ktera vyzaduje podani anestetika

- v soucasné dobé¢ uzivate nebo jste béhem poslednich 14 dnti uzival(a) jakykoli 1é¢ivy ptipravek
inhibitoru monoaminooxidazy pouzivany k 1écbé deprese.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Ephedrine Kabi
Informujte svého 1ékate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To je dilezité zejména u nasledujicich 1€ki:

- methylfenidat, pouzivany k 1é¢bé¢ ADHD (,,porucha pozornosti s hyperaktivitou *);

- jiné vazokonstrik¢ni latky, jako je fenylpropanolamin nebo pseudoefedrin (Iéky pouzivané k uvolnéni
ucpaného nosu), fenylefrin (1€k pouzivany k 1écbé hypotenze);

- alfa- a beta-adrenergni blokatory (peroralni a/nebo nosni pouziti), které se mimo jiné pouzivaji k 1é¢bé
nizkého krevniho tlaku nebo ucpaného nosu;

- léky pouzivané k 1écb¢ deprese;

- namelové alkaloidy, druh 1€kt pouzivanych k 1€¢bé migrény;

- linezolid, pouzivany k 1é¢b¢ infekci;

- guanetidin a ptibuzné Iéky pouzivané k 1écb¢ vysokého krevniho tlaku;

- sibutramin, 1€k pouzivany k potlaceni chuti k jidlu;

- inhala¢ni anestetika, jako je halotan;

- léky pouzivané k 1é¢b¢ astmatu, jako je theofylin;

- kortikosteroidy, druh 1€kti uzivanych ke zmirnéni otok u riznych onemocnénti;

- léky na epilepsii;

- doxapram, 1€k pouzivany k 1é¢be dychacich potizi;

- oxytocin, lék pouzivany béhem porodu;

- reserpin a methyldopa a ptibuzné léky pouzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.

V téhotenstvi je tfeba se efedrinu vyhnout, nebo jej uzivat s opatrnosti a pouze v pripadé nutnosti.

V zavislosti na Vasem stavu a na doporuceni 1ékate mize byt kojeni na nékolik dni po podani efedrinu
preruseno.

Ephedrine Kabi obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 2,36 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v 1 ml. To odpovida
0,12 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 11,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiské soli) v Sml ampuli. To
odpovida 0,59 % doporucen¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Vam bude piipravek Ephedrine Kabi podivan

Lékar nebo zdravotni sestra Vam poda ptipravek Ephedrine Kabi injekci do Zily (intravendzng). Lékar
rozhodne o spravné davce pro Vas a o tom, kdy a jak Vam ma byt injekce podana.

Doporucené davky
Dospéli a starsi pacienti
Bude Vam podana pomala Smg injekce (maximalné 10 mg) do zily, opakovana podle potfeby kazdé 3-4

minuty az do maximalni davky 30 mg. Celkova davka musi byt nizsi nez 150 mg/24 hodin.

Ptipravek Ephedrine Kabi ma byt pted pouzitim nafedén.
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Déti a dospivajici

* Déti do 12 let

Ptipravek Ephedrine Kabi se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 12 let kvili nedostate¢nym udajim o
ucinnosti, bezpecnosti a doporucenich pro davkovani.

* Déti starsi 12 let
Déavkovani a zptisob podani je stejny jako u dospélych.

Pacienti s poruchou ledvin nebo jater
U pacientt s poruchou ledvin nebo jater neni doporucena zadna uprava davkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

wevr

jsou:

- abnormalni srde¢ni rytmus;

- palpitace (pocit buseni srdce), vysoky krevni tlak, zrychleny srdecni tep;
- Dbolest na hrudi, pomaly srdecni tep, nizky krevni tlak;

- srde¢ni selhani (zastava srdce);

- krvaceni do mozku;

- hromadéni tekutiny v plicich (edém plic);

- zvySeny nitrooc¢ni tlak (glaukom);

- obtize s vylu¢ovanim moci.

Dalsi nezadouci ucinky, které se u Vas mohou vyskytnout béhem uzivani toho Iéku jsou uvedeny nize.

Casté (mohou se vyskytovat az u 1 z 10 pacient):

- zmatenost, pocit zkosti, deprese;

- nervozita, podrazdénost, neklid, slabost, problémy se spankem, bolest hlavy, poceni;
- duSnost;

- pocit na zvraceni, zvraceni.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit):

- ovlivnéni srazlivosti krve;

- alergie;

- zmeéna Vasi osobnosti nebo toho, jak se citite nebo myslite, strach;
- tfes, nadmérna tvorba slin;

- snizena chut’ k jidlu;

- snizeni hladiny drasliku v krvi, zmény hladiny glukézy v krvi;

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich G¢inkti muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpeé¢nosti tohoto ptipravku. .

5. Jak pripravek Ephedrine Kabi uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po otevieni ampule musi byt pfipravek okamzité pouzit, nicméné nefedény roztok mtize byt uchovavan v
injek¢éni stiikacee po dobu 72 hodin pfi teploté 25 °C a po dobu 72 hodin pfi teploté 2 az 8 °C.
Natedény ptipravek je stabilni 72 hodin pii teploté 25 °C a 72 hodin pfi teploté 2 az 8 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud obsahuje jakékoliv viditelné Castice v roztoku.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ephedrine Kabi obsahuje

. Lécivou latkou je efedrin-hydrochlorid.
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 10 mg efedrin-hydrochloridu.
Jedna 5ml sklenéna ampule obsahuje 50 mg efedrin-hydrochloridu.

. Pomocné latky jsou chlorid sodny, roztok hydroxidu sodného 1 mol/I (k Gpravé pH), roztok
kyseliny chlorovodikové 1 mol/l (k upravé pH) a voda pro injekci.

Jak piipravek Ephedrine Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ephedrine Kabi je Ciry, bezbarvy az svétle zluty injekéni roztok.

Pripravek Ephedrine Kabi je dostupny v Sml sklenénych ampulich.
Velikost baleni je 5 a 10 ampuli.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Fresenius Kabi s.r.0.

Na Strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce

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

3465 157 Santiago de Besteiros
Portugalsko
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Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném

kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu | Nazev léCivého pripravku
Rakousko Ephedrin Kabi 10 mg/ml Injektionslosung

Ephedrine Kabi 10 mg/ml solution for injection
Bulharsko

Edenpun Kabu 10 mg/ml urkeKoHeH pa3TBop
Ceski republika Ephedrine Kabi
Némecko Ephedrin Kabi 10 mg/ml Injektionsldsung
Recko Ephedrine/Kabi 10 mg/ml gvéoiuo didAvpa
Mad’arsko Ephedrine Kabi 10 mg/ml oldatos injekcio
Irsko Ephedrine hydrochloride 10 mg/ml Solution for injection
Norsko Ephedrine Kabi
Polsko Ephedrine Kabi
Portugalsko Ephedrine Kabi
Slovenska republika Ephedrine Kabi 10 mg/ml
Spanélsko Efedrina Fresenius Kabi 10 mg/ml solucién inyectable
Svédsko Ephedrine Kabi 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Spojené kralovstvi Ephedrine hydrochloride 10 mg/ml Solution for injection
(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 6. 2024

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Terapeutické indikace

Lécba hypotenze pti spinalni, epiduralni a celkové anestezie.

Davkovani a zptisob podani

Davkovani
Dospéli

Pomala Smg intravenodzni injekce (maximalné 10 mg), opakovana podle potteby kazdé 3-4 minuty az do
maximalni davky 30 mg. Nedostate¢na Gi¢innost po podani 30 mg ma vést k prehodnoceni volby 1é¢ivého

ptipravku. Celkova davka podand béhem 24 hodin nesmi ptekrocit 150 mg.

Pediatricka populace

Ptipravek Ephedrine Kabi se obecné nedoporucuje pouzivat u déti kviili nedostate¢nym udajim o

ucinnosti, bezpecnosti a doporucenich pro davkovani.

Déti mladsi 12 let

Bezpecnost a ucinnost efedrinu u pediatrickych pacientti mladsich 12 let nebyla stanovena. Nejsou k

dispozici zadné udaje.

Déti starsi 12 let

Davkovani a zpuisob podani je stejny jako u dospélych.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater neni doporucena zadna uprava davkovani.

Starsi pacienti
Stejné jako u dospélych.

Zpisob podani

Efedrin musi byt podavan vyhradné anesteziologem nebo pod jeho dohledem jako intravendzni injekce.
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Pripravek ma byt pfed pouzitim podle potieby nafedén (viz Pfiprava).
K intraven6znimu podani.

Predavkovani

V ptipadé piredavkovani je pozorovan vyskyt nauzey, zvraceni, horeCky, paranoidni psychozy,
ventrikuldrni a supraventrikuldrni arytmie, hypertenze, respiracni deprese, kiece a komatu.

Smrtelna davka u ¢loveéka je ptiblizné 2 g, to odpovida koncentraci v krvi ptiblizné 3,5 az 20 mg/1.

Lécba

Lécba predavkovani efedrinem timto 1éCivym piipravkem muze vyzadovat intenzivni podptrnou 1écbu.
K 1é¢bé supraventrikularni tachykardie 1ze podat pomalou intravenoézni injekci labetalolu 50-200 mg se
soucasnym monitorovanim elektrokardiografem. Vyrazna hypokalémie (<2,8 mmol/l) zpisobena
kompartmentalnim posunem drasliku predisponuje k srde¢nim arytmiim a mtize byt korigovana infuzi
chloridu draselného spolu s propranololem a tpravou respiracni alkalézy, je-li pfitomna.

Ke kontrole stimulac¢nich u¢inkd na CNS mize byt zapotiebi pouziti benzodiazepinu a/nebo neuroleptické
latky.

U tézké hypertenze zahrnuji moZznosti parenteralni antihypertenzni terapie intraven6zni nitraty, blokatory
kalciovych kanall, nitroprusid sodny, labetalol nebo fentolamin. Volba antihypertenziva zavisi na
dostupnosti, doprovodnych stavech a klinickém stavu pacienta.

Piiprava

Pro jednorazové pouziti.
Injekéni roztok nated’te na kone¢nou koncentraci 5 mg/ml podle potieby, jak je popsano v Casti
Davkovani a zptisob podani.

Ptipravek Ephedrine Kabi je kompatibilni s:

* 0,9% (9 mg/ml) roztokem chloridu sodného

* 5% (50 mg/ml) roztokem glukdzy

* Ringer-laktatovym roztokem (Hartmanntv roztok)

Uchovavani

Neotevieno:
30 mésicu

Doba pouzitelnosti po otevieni ampule:
Ptipravek musi byt pouzit okamzite.

Doba pouzitelnosti pro nefedény roztok pii uchovavani v injekéni stfikacce:
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 72 hodin pfi teploté 25 °C a po dobu 72 hodin pii
teploté 2 az 8 °C.

Doba pouzitelnosti po natedéni:
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 72 hodin pfi teploté 25 °C a po dobu 72 hodin pfi
teploté 2 az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pied pouzitim jsou odpoveédnosti uzivatele a normalné doba nema byt delsi nez 24
hodin pfi 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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