Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ephedrinum hydrochloricum Aguettant, 3 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-
strzykawce
efedryny chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ephedrinum hydrochloricum Aguettant
3. Jak stosowac lek Ephedrinum hydrochloricum Aguettant

4, Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Ephedrinum hydrochloricum Aguettant

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Ephedrinum hydrochloricum Aguettant i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek stosowany jest do kontroli niskiego ci$nienia krwi wywotanego znieczuleniem.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ephedrinum hydrochloricum
Aguettant

Kiedy nie stosowa¢ leku Ephedrinum hydrochloricum Aguettant:

jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek efedryny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent przyjmuje inny posredni lek sympatykomimetyczny, taki jak

fenylolopropanoloamina, fenylefryna, pseudoefedryna (leki stosowane w leczeniu niezytu nosa)
lub metylofenidat (Iek stosowany w leczeniu tzw. zespolu nadpobudliwosci psychoruchowej z

deficytem uwagi (ADHD));

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem leku Ephedrinum hydrochloricum Aguettant nalezy omowic to z lekarzem:

jesli pacjent choruje na cukrzyce;

jesli pacjent ma chorobe serca lub dowolny inny stan chorobowy serca, wlacznie z dusznicg
bolesng;

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



- jesli pacjent ma wysokie cis$nienie krwi;

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

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

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

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

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

Lek Ephedrinum hydrochloricum Aguettant a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a

takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jest to szczegolnie wazne w przypadku nastepujacych lekow:

- metylofenidatu, stosowanego w leczeniu tzw. zespotu nadpobudliwos$ci psychoruchowej z
deficytem uwagi (ADHD);

- posrednich stymulatoréw wspoétczulnego uktadu nerwowego, takich jak fenylopropanoloamina
lub pseudoefedryna (lekow stosowanych w niezycie nosa) i fenylefryna (lek stosowany w
leczeniu niskiego cisnienia krwi);

- bezposrednich stymulatoréw receptorow alfa wspotczulnego uktadu nerwowego (podawanych
doustne i (lub) do nosa), stosowanych mi¢dzy innymi w leczeniu niskiego ci$nienia krwi i niezytu
nosa;

- lekow stosowanych w leczeniu depres;ji;

- alkaloidoéw sporyszu, rodzaju lekow stosowanych jako leki zwe¢zajace naczynia krwiono$ne lub ze
wzgledu na ich dziatanie dopaminoergiczne (zwigckszajace zalezng od dopaminy aktywnos¢
mozgu);

- linezolidu, stosowanego w leczeniu zakazen;

- guanetydyny i lekow pokrewnych, stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi;

- sibutraminy, leku stosowanego do ttumienia apetytu;

- wziewnych §rodkéw znieczulajacych, takich jak halotan;

- lekéw stosowanych w leczeniu astmy, takich jak teofilina;

- kortykosteroidow, rodzaju lekow stosowanych w celu ztagodzenia obrzeku powstatego z r6znych
przyczyn;

- lekoéw na padaczke;

- doksapramu, leku stosowanego w leczeniu zaburzen oddychania;

- oksytocyny, leku stosowanego podczas porodu;

- rezerpiny i metylodopy oraz lekéw pokrewnych, stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Efedryny nalezy unika¢ podczas cigzy lub stosowac ja z zachowaniem ostroznosci i wytgcznie, gdy

jest to konieczne.

W zaleznosci od stanu pacjentki i zgodnie z zaleceniami lekarza, po podaniu efedryny karmienie

piersiag moze zosta¢ wstrzymane na kilka dni.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

Badania laboratoryjne
Ten lek zawiera substancj¢ czynna, ktéra moze dawa¢ dodatnie wyniki testow antydopingowych.

Lek Ephedrinum hydrochloricum Aguettant zawiera séd
Ten lek zawiera 33,9 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputkostrzykawce 10
ml. Odpowiada to 1,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.



3.  Jakstosowacé lek Ephedrinum hydrochloricum Aguettant

Lekarz lub pielggniarka poda lek Ephedrinum hydrochloricum Aguettant do zyly pacjenta (dozylnie).
Lekarz okresli wtasciwg dawke dla pacjenta oraz czas i sposob podania zastrzyku.

Zalecane dawKki to:
Dorosli i osoby w podesztlym wieku

Pacjent otrzyma powolny zastrzyk od 3 do 6 mg (maksymalnie 9 mg) do zyty, ktory w razie potrzeby
bedzie powtarzany co 3—4 minuty do maksymalnej dawki 30 mg.
Laczna dawka musi by¢ mniejsza niz 150 mg/24 godziny.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
e Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Ephedrinum hydrochloricum Aguettant, 3 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan w

ampulkostrzykawce nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania i zalecanej
dawki.

e Drzieci w wieku od 12 lat

Dawkowanie i sposob podawania sg takie same jak dla oséb dorostych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek lub watroby:
Brak konieczno$ci dostosowywania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najcigzsze dziatania niepozadane, ktore beda wymagaé natychmiastowej pomocy lekarskiej obejmuja:
- nieprawidlowy rytm serca;

- kotatanie serca, wysokie ci$nienie krwi, przyspieszone bicie serca;

- bol w okolicy serca, wolne bicie serca, niskie cisnienie krwi;

- niewydolno$¢ serca (zatrzymanie akcji serca);

- krwotok srodmozgowy;

- nagromadzenie ptynu w plucach (obrzek ptuc);

- zwigkszone ci$nienie w oku (jaskra);

- trudnosci z oddawaniem moczu.

Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas przyjmowania tego leku wymieniono
ponizej.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- splatanie, uczucie zmartwienia, depresja;

- nerwowos¢, rozdraznienie, niepokoj, oslabienie, problemy ze snem, bl glowy, pocenie si¢;
- dusznos¢;

- nudnosci, wymioty.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zaburzenia krzepnigcia krwi,



- alergia;

- zmiany w osobowosci lub sposobie myslenia badZz odczuwania, Igk;
- drzenie, nadmierne $linienie sig;

- zmniejszone taknienie;

- obnizone st¢zenie potasu we krwi, zmiany st¢zenia glukozy we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu

Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 roéwniez zglasza¢ przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ephedrinum hydrochloricum Aguettant

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

Pacjent nie powinien otrzymac¢ tego leku, jesli uptynat jego termin waznosci zamieszczony na pudetku
tekturowym 1 etykiecie strzykawki. Lekarz lub pielegniarka sprawdzi termin waznosci.
Przechowywac¢ blister z ampultko-strzykawka w tekturowym pudetku w celu ochrony przed $wiattem.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ephedrinum hydrochloricum Aguettant

- Substancja czynng jest efedryny chlorowodorek. Kazdy mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera 3
mg efedryny chlorowodorku. Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 10 ml zawiera 30 mg
efedryny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to sodu chlorek, kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian i woda do
wstrzykiwan. Lek moze tez zawiera¢ kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Ephedrinum hydrochloricum Aguettant i co zawiera opakowanie

Lek Ephedrinum hydrochloricum Aguettant jest przejrzystym i bezbarwnym ptynem. Lek dostarczany
jest w wykonanej z polipropylenu amputko-strzykawce o pojemnos$ci 10 ml z polipropylenowa
zatyczka oraz zabezpieczeniem gwarancyjnym, pakowang osobno w przezroczysty blister.

Ampulkostrzykawki dostepne sg w tekturowych pudetkach po 1, 5, 10, 12 i 20 sztuk. Nie
wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
LABORATOIRE AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming 69007
Lyon


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

Francja

Wytworca:

LABORATOIRE AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming 69007
Lyon

Francja

lub

LABORATOIRE AGUETTANT
Lieu-dit “Chantecaille”

07340 CHAMPAGNE

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2022

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
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