Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Efedrin Abboxia 5 mg/ml injektioneste, liuos
Efedrin Abboxia 50 mg/ml injektioneste, liuos

efedriinthydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

(Huomaa: Tata ladkevalmistetta kiytetdén usein hatatilanteissa ja sairaalassa, ja lddkéri on padttanyt

sinun tarvitsevan sitd. Siksi voi olla, ettd et ole lukenut tété selostetta ennen valmisteen antoa.)

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kidnny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Efedrin Abboxia on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Efedrin Abboxia -valmistetta
Miten Efedrin Abboxia -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Efedrin Abboxia -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Efedrin Abboxia on ja mihin siti kéyte tiéin

Efedrin Abboxia -valmistetta kdytetdén erilaisten anestesioiden yhteydessd mahdollisesti ilmenevén
matalan verenpaineen hoitoon.

Efedrinihydrokloridia, jota Efedrin Abboxia sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Efe drin Abboxia -valmis tetta

Ali kiiyti Efedrin Abboxia -valmistetta
- jos olet allerginen efedriinihydrokloridille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkéirin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Efedrin Abboxia -valmistetta:

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on jokin sydénsairaus tai muita syddnvaivoja, rasitusrintakipu mukaan lukien

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta

- jos tieddt tai epdilet, ettd sinulla on silmidnpainetauti eli glaukooma (kohonnut silménpaine)
- jos sinulla on suurentunut eturauhanen

- jos sinulla on vaikeasti heikentynyt munuaisten toiminta.

Muut liifike valmis teet ja Efe drin Abboxia
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeita.

On erityisen térkedd, ettd kerrot ladkérille, jos kdytit jotakin seuraavista lddkkeistd:
- ladkkeet, joilla on samanlainen vaikutus kuin efedrimilld (esim. fenyyliefriini)



- erddt nenin tukkoisuuden hoitoon kéytettdvit lddkkeet (esim. fenyylipropanoliamiini,
pseudoefedriini)

- metyylifenidaatti (kdytetddn tarkkaavuus- ja ylivilkkaushdirion eli ADHD:n hoitoon)

- erddt lidkkeet, joita kdytetddn leikkauksen yhteydessé vihentiméin kipua (hdyrystyvit
halogenoidut anesteetit)

- masennuslidkkeet, kuten trisykliset masennusliédkkeet (esim. klomipramiini, amitriptyliini,
nortriptyliini) tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estijit (esim. venlafaksiini,
reboksetiini, duloksetiini) tai monoamiinioksidaasin estijiteli MAO:mn estijit (esim.
moklobemidi).

Kerro ladkdrille, jos kéytit tai olet vimeksi kuluneen 14 vuorokauden aikana kdyttinyt
moklobemidii.

- verenpaineldékkeet (esim. klonidiini, guanetidiini sekd alfa- ja beetasalpaajiksi kutsutut
ladkkeet)

- erddt ladkkeet, joita kiytetddn syddmen vajaatoiminnan ja/tai epdsdénnollisen syddmensykkeen
hoitoon (sydinglykosidit, kuten digitalis, kinidiini)

- antibiootti, jota kdytetddn vakavien infektioiden hoitoon (linetsolidi)

- erdét Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavit lddkkeet (esim. rasagiliini, safinamidi, levodopa,
bromokriptiini, selegilini, entakaponi, tolkaponi)

- ladke, jota kdytetdén keuhkosairauksien, kuten astman, hoitoon (teofyllini)

- ladkkeet, jotka vihentdvit tulehdusta ja muita allergisen reaktion aiheuttamia oireita
(kortikosteroidit, kuten deksametasoni)

- ladke, jota kidytetddn synnytyksen aikana (oksitosiini).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmin lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Efedrin Abboxia voi aiheuttaa sikion syddmensykkeen tihentymistd. Sitd ei saa kiyttdd raskauden
aikana, ellei ladkari padtd sen olevan vilttimatonti. Sitd voidaan kayttda keisarileikkauksen
yhteydessa estdméén verenpaineen laskua.

Imetys
Jos imetit, kerro siitd ladkarille. Valtd imettdmistd kahden péivin ajan sen jilkeen kun olet saanut titi
ladkettd.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei oleellinen.

Efedrin Abboxia 5 mg/ml sis dltii natriumia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 37,75 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 5 mln ampulli.
Tamad vastaa 1,89 %:a suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 75,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 mln ampulli.
Tama vastaa 3,78 %:a suositellusta natriumin emimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Efedrin Abboxia -valmis tetta kiyte tiin

Tédmén lidkkeen antaa sinulle terveydenhuollon ammattilainen, jolla on asianmukainen koulutus ja
kokemus. Ladkari paattdd sinulle sopivan annoksen.

Jos saat enemmén Efedrin Abboxia -valmistetta kuin sinun pitiisi

Liian suuri annos Efedrin Abboxia -valmistetta voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, kuumetta,
paranoidisen psykoosin, epdsddnnéllistd sydimensykettd, korkeaa verenpainetta, hengityksen
hidastumista, kouristuskohtauksia ja kooman. Jos niitd oireita ilmenee, kerro niistd hoitohenkildstolle.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytosté, kddnny [ddkérin puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 kiyttajalla 10:std)

- sekavuus, ahdistuneisuus, masennus

- hermostuneisuus, artyisyys, levottomuus, heikkous, univaikeudet (unettomuus), padnsirky,
hikoilu

- korkea verenpaine, syddmensykkeen tihentyminen (sydamentykytys, syddmen tihedlyontisyys)

- hengitysvaikeudet

- pahoinvointi, oksentelu.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalli 1 000:sta)
- epasddnnollinen sydimensyke (syddmen rytmihdiriot)
- virtsaamiskyvyttomyys (ékillinen virtsaumpi).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

- yliherkkyys

- psykoottiset tilat (kuten harhaluulot ja hallusinaatiot), pelko

- vapina (esim. késien vapina), liiallinen syljeneritys

- ahdaskulmaglaukoomakohtaukset (ndkohermoa vahingoittava sairaus)

- rasitusrintakipu, hidas syddmen syke (reflektorinen bradykardia), sydédnpysdhdys, matala
verenpaine

- aivoverenvuoto

- nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkop6hd)

- ruokahalun heikkeneminen

- veren pieni kaliumpitoisuus (hypokalemia), verensokeripitoisuuden muutokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén
tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5.  Efedrin Abboxia -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilytd titi Eiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivia.

Kéyttaméton lddkevalmiste taijite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.


https://yespharmaservices.sharepoint.com/sites/PharmaLex_Co_FinlandClients/Shared%20Documents/Ö_Kivi-tiimi/05%20Toukokuu%202023/363%20Abboxia%20Efedrin%20EN-FI%20DL%2017.5.%20Seija/www.fimea.fi

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Efedrin Abboxia sisiltaa

Efedrin Abboxia 5 mg/ml

- Vaikuttava aine on efedrimihydrokloridi. Yhdessd 5 ml liuosta siséltdvidssd ampullissa on 25 mg
efedriinihydrokloridia ja yhdessd 10 ml liuosta siséltdvassd ampullissa on 50 mg
efedriinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumsitraatti, sitruunahappomonohydraatti,
injektionesteisiin  kdytettava vesi.

Efedrin Abboxia 50 mg/ml

- Vaikuttava aine on efedriinihydrokloridi. Yhdessd 1 mln luosta sisdltdvassa ampullissa on
50 mg efedriinihydrokloridia.

- Muu aine on injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, variton tai hieman kellertdva liuos kirkkaissa lasiampulleissa.
Ampullit on merkitty vérillisilli renkailla, jotka osoittavat vahvuuden ja tilavuuden.

Efedrin Abboxia 5 mg/ml

5 mln ampulli on merkitty siniselld ja vihredlld renkaalla.
10 mln ampulli on merkitty vihredlld ja violetilla renkaalla.
Pakkauskoot: 10 x 5 ml ja 10 x 10 ml

Efedrin Abboxia 50 mg/ml
1 mln ampulli on merkitty keltaisella ja vihredlld renkaalla.
Pakkauskoot: 10 x 1 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Abboxia AB

PL 50

431 21 Mdlndal
Ruotsi

Valmis taja
Laboratoire Renaudin
Z.A Errobi

F-64 250 Itxassou
Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.9.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Efedrin Abboxia 5 mg/ml injektionvitska, l6sning
Efedrin Abboxia 50 mg/ml inje ktionsviitska, losning

efedrinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

(Notera: detta likemedel anvinds ofta i nddsituationer och pé sjukhus och likaren har beslutat att du

behover det. Déarfor kan det vara sé att du inte har ldst denna bipacksedel innan produkten ges till dig.)

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Efedrin Abboxia ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Efedrin Abboxia
Hur du anvinder Efedrin Abboxia

Eventuella biverkningar

Hur Efedrin Abboxia ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Efedrin Abboxia ir och vad det anviinds for
Efedrin Abboxia anvinds for att behandla lagt blodtryck som kan uppstd under olika typer av narkos.

Efedrinhydroklorid som finns i Efedrin Abboxia kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Efedrin Abboxia

Anvind inte Efedrin Abboxia
- om du ar allergisk mot efedrinhydroklorid eller nagot annat innehallsdmne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med din likare innan du ges Efedrin Abboxia om du:

- har hogt blodtryck

- har hjartsjukdom eller andra hjartproblem, inklusive kérlkkramp
- har diabetes

- har 6veraktiv skoldkortel (hypertyreos)

- har eller missténker att du har glaukom (forhdjt tryck i 6gat)

- har forstorad prostata (prostatahypertrofi)

- har kraftigt nedsatt njurfunktion.

Andra likemedel och Efedrin Abboxia
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Det dr sarskilt viktigt atttala om for likaren om du anvénder ndgot/ndgra av nedanstdende likemedel:
- lakemedel med liknande effekt som efedrin (t ex fenylefrin)
- vissa likemedel mot nistéppa (t ex fenylpropanolamin, pseudoefedrin)



- metylfenidat (ett likemedel f6r behandling av ADHD)

- vissa likemedel som minskar smérta vid operation (flyktiga halogena anestetika)

- lakemedel for behandling av depression sdsom tricykliska antidepressiva (t ex klomipramin,
amitriptylin, nortriptylin) eller serotonerga-noradrenerga likemedel (t ex venlafaxin, reboxetin,
duloxetin) eller en monoaminoxidashammare (MAQO-hdmmare) (t ex moklobemid).

Tala med din likare om du tar eller under de senaste 14 dagarna har tagit ett likemedel som
kallas monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) for att behandla depression.

- lakemedel som anvinds for att sinka blodtrycket (t ex klonidin, guanetidin och likemedel som
kallas alfa- och betablockerare)

- vissa likemedel som anvénds for att behandla hjartsvikt och/eller oregelbundna hjirtslag
(hjartglykosider t ex digitalis, kinidin)

- ett antibiotikum som anvénds for behandling av allvarliga infektioner (linezolid)

- vissa likemedel som anvinds vid Parkinsons sjukdom (t ex rasagilin, safinamid, levodopa,
bromokriptin, selegilin, entakapon, tolkapon)

- ett likemedel mot luftvigssjukdomar som t ex astma (teofyllin)

- lakemedel som minskar inflammation och andra foljder av allergiska reaktioner
(kortikosteroider t ex dexametason)

- ett likemedel som anvdnds under forlossning (oxytocin).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du tar detta likemedel.

Graviditet
Efedrin Abboxia kan orsaka 6kad hjartfrekvens hos fostret. Det ska inte ges under graviditet om inte
lakaren beslutar att det dr nddvéndigt. Det kan anvéndas vid kejsarsnitt for att forhindra Ilagt blodtryck.

Amning
Tala med din likare om du ammar. Du ska undvika amning under tva dagar efter att du fatt detta
likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ej relevant.

Efedrin Abboxia S mg/ml inne héller natrium

Detta lakemedel innehaller 37,75 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 5 ml-
ampull. Detta motsvarar 1,89 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta lakemedel innehaller 75,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 10 ml-
ampull. Detta motsvarar 3,78 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Efedrin Abboxia anvinds

Detta likemedel kommer att ges av sjukvardspersonal med relevant utbildning och erfarenhet. Din
lakare bestammer vilken dos som &r lAimplig for dig.

Om du far for stor méingd av Efedrin Abboxia

Att fa for mycket Efedrin Abboxia kan leda till symtom som illamédende, krikning, feber, paranoid
psykos, oregelbundna hjirtslag, hogt blodtryck, minskad andningsfrekvens, krampanfall och koma.
Om dessa symtom upptrider, kontakta sjukvardspersonal.

Om du har ytterligare fragor kring anvdndningen av detta likemedel, friga din Iikare.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- forvirring, angest, depression

- nervositet, irritabilitet, rastloshet, svaghet, svérighet att sova (sémnloshet), huvudvérk, svettning
- hogt blodtryck, dkad hjartfrekvens (hjartklappning, takykardi)

- andningssvarigheter (dyspné)

- illamaende, krékning.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviandare)
- oregelbundna hjirtslag (hjirtarytmier)
- oformaga att kissa (akut urinretention).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- overkénslighet

- psykotiska tillstdnd (som inbillning och hallucinationer), radsla

- tremor (skakningar it ex hinderna), forhdjd salivproduktion

- episoder med trangvinkelglaukom (en 6gonsjukdom da synnerven &r skadad)

- kérlkramp, langsamma hjirtslag (reflexbradykardi), hjértstillestand, lagt blodtryck
- blodning 1 hjdrnan (cerebral blodning)

- vitskeansamling i lungorna (lungddem)

- minskad aptit

- laga kaliumnivaer i blodet (hypokalemi), dndrade blodsockernivaer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella biverkningar
som inte nAmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55 00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Efedrin Abboxia ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géillande anvisningar.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

Efedrln Abboxia 5 mg/ml
Den aktiva substansen ér efedrinhydroklorid. En ampull med 5 ml 16sning innehéller 25 mg
efedrinhydroklorid och en ampull med 10 ml I6sning innehéller 50 mg efedrinhydroklorid.
- Ovriga innnehallsimnen &r natriumklorid, natriumcitrat, citronsyramonohydrat, vatten for
injektionsvitskor.

Efedrin Abboxia 50 mg/ml
- Denaktiva substansen dr efedrinhydroklorid. En ampull med 1 ml 16sning innehéller 50 mg
efedrinhydroklorid.
- Owrigt innnehallsimne #r vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos till svagt gulfargad 16sning i klara glasampuller.
Ampullerna dr mirkta med en ring med specifik fargkod for varje styrka och volym.

Efedrin Abboxia 5 mg/ml

5 ml ampull 4r mérkt med bla- och gronfiargade ringar.
10 ml ampull 4r méarkt med gron- och lilafiargade ringar.
Levereras i forpackningar om 10 x 5 ml och 10 x 10 ml.

Efedrin Abboxia 50 mg/ml
1 ml ampull ar mirkt med gul- och gronfargade ringar.
Levereras i forpackningar om 10 x 1 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Abboxia AB

Box 50

431 21 Molndal

Sverige

Tillverkare
Laboratoire Renaudin
Z.A Errobi

F-64 250 Itxassou
Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 5.9.2023.



