Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Ephedrine Sintetica 50 mg/ml stungulyf, lausn
efedrinhydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til laeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ephedrine Sintetica og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ephedrine Sintetica

Hvernig nota 4 Ephedrine Sintetica

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ephedrine Sintetica

Pakkningar og adrar upplysingar

I

1. Upplysingar um Ephedrine Sintetica og vid hverju pad er notad

Ephedrine Sintetica inniheldur virka efnid efedrinhydroklorid.

Efedrin er adrenvirkt og hefur érvandi ahrif & hjartastarfsemi p6tt pad sé ekki hjartaglykosia.

Ephedrine Sintetica er stungulyf, lausn i lykju sem er notad til medferdar vid lagum bl6dprystingi vid
deyfingu eda svafingu, hvort sem um er ad reeda meenudeyfingu eda utanbastsdeyfingu hjéa fulloronum og
unglingum (eldri en 12 éra).

Lyfid ma adeins nota af svaefingarleeknum eda undir eftirliti peirra.

2. Adur en byrjad er ad nota Ephedrine Sintetica

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
bessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabud.

Ekki mé& gefa pér Ephedrine Sintetica

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir efedrini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

. ef pu finnur fyrir oférvun.

. ef pu ert med axli sem seytir efnum sem hakka blddprysting (kromfiklazxli).

. asamt fenylpropanolamini, fenylefrini, syndarefedrini, metylfenidati (6orum lyfjum med 6beina
adrenvirkni).

o ef pu feerd eda hefur fengio medferd med méndaminoxidasahemli eda innan 14 daga fra lokum slikrar
medferdar.

Varnadarord og varudarreglur
Raeddu vid leekninn adur en pa faerd Ephedrine Sintetica

Meelt er med pvi ad pu geetir varudar ef pu ert meo:

e sykursyki,

o of haan blédprysting (haprysting), éreglulegan hjartslatt (hjartslattartruflanir) eda hradan hjartslatt
(hradtakt),
steekkadan bléoruhalskirtil (ofsteekkun bléoruhalskirtils),
6edlilega og 6medhondlada ofvirkni skjaldkirtils (dmedhdndlada skjaldvakaeitrun),
kransadasjukdém, hjartadng;
veikleika i &@davegg sem leidir til pess ad bunga myndast (&dagulpur),
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e prengingu og/eda stiflun a&da (edaprengingasjukdom),
e glaku (hekkadan augnprysting)
e langvinnan kvida og gedraskanir.

Geeta skal varudar vid notkun efedrins ef pa hefur fengid hjartakvilla.
Lattu laekninn vita ef einhver ofangreindra vidvarana & vid um pig eda hefur &dur att vid um pig.

Born
Fordast verdur ad gefa lyfid bornum yngri en 12 &ra par sem ekki liggja fyrir naegjanlegar upplysingar um
verkun og 6ryggi.

Notkun annarra lyfja samhlida Ephedrine Sintetica
Latid leekninn vita um dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

petta er sérstaklega mikilveegt fyrir eftirfarandi lyf:
o metylfenidat, notad til medferdar vid ,,ofvirkni med athyglisbresti“ (ADHD),
e (beina 0rva semjuhluta sjalfvirka taugakerfisins, svo sem fenylpropanélamin eda syndarefedrin (lyf sem
notud eru vio nefstiflu), fenylefrin (lyf sem notad er til ad medhéndla lagprysting),

o alfablokkar (t.d. fentlamin) og betablokkar notadir til ad hafa stjorn & blddprystingi,

o |lyf sem notud eru til ad medhodndla punglyndi,

o svafingarlyf til innéndunar, svo sem halétan,

e Kklonidin, guanetidin og skyld lyf sem notud eru til ad medhondla haan blddprysting,

o sibutramin, lyf sem notad er til ad draga r matarlyst,

e ergotalkal6ida, tegund lyfja sem notud eru sem a&daprengjandi lyf eda vegna dépaminvirkjandi verkunar
(aukningar & dopamintengdri virkni i heila),

o linezo6lid, notud til ad medhdndla sykingar,

e reserpin, metyldopa og skyld lyf sem notud eru til ad medhéndla haan blddprysting,

o |lyf sem notud eru til ad medhdndla astma, svo sem pedfyllin,

o |lyf sem hafa ahrif & syrustig pvags,

o barkstera, tegund lyfja sem notud eru til ad medhéndla bélgur og ofnaemisvidbrégd,

e atropin, lyf sem notad er til ad medhondla tilteknar tegundir eitrana af taugaefnum og plagueydum og
tilteknar tegundir heaegs hjartslattar

o lyf vid flogaveiki,

e oxytosin, lyf sem notad er vid feedingu,

e amindfyllin eda 6nnur xantin, lyf sem notud eru til ad medhondla éndunarvandamal,

¢ hjartaglykdsid sem eru notud til ad medhondla hjartabilun.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Medganga
Adeins skal nota petta lyf & medgdngu pegar pad er naudsynlegt.

Leitio rada hjé leekninum adur en lyf eru notud.

Brjostagjof

pratt fyrir ad nakveemar upplysingar liggi ekki fyrir hvad petta vardar er gert rao fyrir pvi ad efedrin fari yfir
fylgju og berist i brjéstamjolk. Heetta skal brjostagjof i tvo daga eftir gjof.

Leitid rdda hja lekninum adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

A ekki vid.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 0skertrar arvekni. Eitt af pvi
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sem getur haft ahrif a slikt er Iyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og aukaverkunum
er i 6drum koéflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda petta vid laekni eda
lyfjafreeding.

3. Hvernig nota & Ephedrine Sintetica

Lyfjagjof:
Til inndzelingar i blazad.

Skammtar:
Gefa verdur minnsta skammt af efedrini sem skilar arangri i eins stuttan tima og mogulegt er.

Fullordnir og unglingar: Haeg inndealing 5 mg (ad hdmarki 10 mg) i blazed, endurtekin eftir pérfum & 3-
4 minatna fresti. Heildarskammtur & sélarhring ma ekki fara yfir 150 mg.

Born: EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun efedrins hja sjuklingum & aldrinum O til og med 12 &ra.

Aldragir
Fyrir fullorona skal byrja & stokum 5 mg skammti. Gefa geeti purft mjog éldrudum sjuklingum steerri
skammt.

Ef tekinn er steerri skammtur af Ephedrine Sintetica en meelt er fyrir um

Eftirfarandi hefur sést vid ofskdmmtun: migreni, égledi, uppkdst, of har bl6dprystingur (haprystingur),
hradari hjartslattur en venjulega (hradtaktur), hiti, gedrof med vanisyki, ofskynjanir, hjartslattartruflanir i
slegli og ofanslegli, 6ndunarbzling, krampar og da.

Leitio til laeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekin inn lyfid skal hafa samband
vid lzekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vid medferd med Ephedrine Sintetica:

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- tilfelli pronghornsgléku (aukinn augnprystingur) hja sjuklingum sem hafa liffreedilega tilhneigingu til
hennar

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- svefnleysi, taugadstyrkur

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
skjalfti, aukin svitamyndun
- hradur hjartslattur (hradtaktur), ad finna greinilega fyrir hjartslatti (hjartslattaronot)
- 6gledi, uppkost.
- ad geta ekki att pvaglat (brad pvagteppa)
- migreni

Mjdg sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- kvioi

- hjartslattartruflanir, of har bléoprystingur (h&prystingur), verkur framan & brjostkassa
(hjartasveedisverkur)
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Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):
breytingar & blodstorkupéattum (bleedingarstodvun)

- ofnaemi (ofnemisvidbrogd)

- ertineemi

- ringlun, punglyndi

- vodvaslappleiki

- Utbrot

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Ephedrine Sintetica
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Ephedrine Sintetica eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og lykjunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma ekki frjosa.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluskilyrdi lyfsins.

petta lyf inniheldur engin rotvarnarefni og pvi verdur ad nota pad strax eftir opnun.

Ekki mé nota lausnina ef agnir eda botnfall sést i lykjunni.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ephedrine Sintetica inniheldur
Virka innihaldsefnio er efedrinhydroklorid.

Hver 1 ml lykja inniheldur 50 mg af efedrinhydrokléridi.

Onnur innihaldsefni eru natriumhydroxid (til ad stilla syrustig), saltsyra (til ad stilla syrustig) og vatn fyrir
stungulyf.

Lysing & atliti Ephedrine Sintetica og pakkningastaerdir
Lyfid er i formi stungulyfs, lausnar. Lausnin er teer, litlaus lausn an synilegra agna.

Ephedrine Sintetica 50 mg/ml stungulyf, lausn er i gleerum litlausum glerlykjum.
Askja med 10 lykjum sem hver inniheldur 1 ml af stungulyfi, lausn.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11


http://www.lyfjastofnun.is/

48155 Minster
pyskaland

Framleioandi:
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster
pyskaland

Sirton Pharmaceuticals Spa
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)

italia

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Adildarriki Heiti lyfs

Austurriki Ephedrin Sintetica 50 mg/ml Injektionslésung
Danmork Ephedrine Sintetica

Eistland Ephedrine Sintetica

Finnland Ephedrine Sintetica 50 mg/ml Injektioneste, liuos
Island Ephedrine Sintetica 50 mg/ml Stungulyf, lausn
Kroéatia Efedrinklorid Sintetica 50 mg/ml otopina za injekciju
Kypur Ephedrine Sintetica 50 mg/ml solution for injection
Lettland Ephedrine hydrochloride Sintetica 50 mg/ml $kidumsinjekcijam
Lithaen Ephedrine Sintetica 50 mg/ml Injekcinis tirpalas
Noregur Ephedrine Sintetica

Pélland Ephedrini hydrochloridum Sintetica

Slovenia Efedrin Sintetica 50 mg/ml raztopina za injiciranje
Svipjod Ephedrine Sintetica 50 mg/ml Injektionsvatska, 16sning
Ungverjalandi | Ephedrine Sintetica 50 mg/ml oldatos injekci6é
pyskalandi Ephedrine Sintetica 50 mg/ml Injektionslésung

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i juni 2021.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Innihaldslysing

1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 50 mg af efedrinhydrdkloridi.
1 lykja med 1 ml af lausn inniheldur 50 mg af efedrinhydrdkl6ridi.

Abendingar

Til medferdar & lagprystingi vegna maenu- eda utanbastsdeyfingar og vid svefingu hja fullorénum og

unglingum eldri en 12 ara.

Skammtar og lyfjagjof

Gefa verdur minnsta skammt af efedrini sem skilar &rangri i eins stuttan tima og mogulegt er.

Fullordnir og unglingar: Haeg inndezling 5 mg (ad hamarki 10 mg) i blazed, endurtekin eftir pérfum & 3-
4 minutna fresti. Heildarskammtur & s6larhring mé ekki fara yfir 150 mg.

Born: EKki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun efedrins hja sjuklingum & aldrinum O til og med 12 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.



Aldradir
Fyrir fullorona skal byrja & stokum 5 mg skammti. Gefa geeti purft mjog éldrudum sjaklingum steerri
skammt.

Lyfjagjof
Adeins méa nota efedrin af svaefingarleknum eda undir eftirliti peirra med inndaelingu i blaaed.

Ofskdmmtun

Einkenni

Eftirfarandi hefur sést vid ofskdmmtun: migreni, 6gledi, uppkost, haprystingur, hradtaktur, hiti, gedrof med
veenisyki, ofskynjanir, hjartslattartruflanir i slegli og ofanslegli, éndunarbaling, krampar og da.

Banveaenn skammtur hja ménnum er um 2 g, sem jafngildir um 3,5 til 20 mg/l péttni i bl6ai.

Medferd

Til ad medhondla ofskémmtun og hafa stjorn & érvun midtaugakerfisins og krémpum ma gefa diazepam i
skdmmtum & bilinu 0,1 til 0,2 mg/kg i hverri inndalingu. Gefa ma 10 til 20 mg skammt einu sinni med hagu
innrennsli i blaaeo.

Gefa skal klérpromazin til ad medhdndla érvun, ofskynjun og haprysting.

Gefa mé fent6lamin eda annan alfa-adrenvirkan vidtakablokka til ad medhondla alvarlegan haprysting.

Gjof betablokka & bord vid proprandldl getur gagnast til ad medhondla haprysting eda alvarleg
hradslattarglop.

Osamrymanleiki
Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og énnur medhodndlun

Notkunarleidbeiningar:

Lykjan er eingbngu einnota.

Fargid lykju eftir notkun. MA EKKI ENDURNOTA.

Innihald 6opnadrar og 6skemmdrar lykju er s&ft og ekki mé opna hana fyrr en hun er notud.

Skoda skal voruna m.t.t. synilegra agna og litabreytinga fyrir lyfjagjof. Adeins ma nota teera, litlausa lausn
sem er an agna eda botnfalls.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Allar upplysingar um avisun lyfsins ma finna i samantekt & eiginleikum lyfs.



