Prospecto: informacion para el paciente

Efedrina Fresenius Kabi 10 mg/ml solucién inyectable
efedrina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte con su médico, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Queé es Efedrina Fresenius Kabi y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Efedrina Fresenius Kabi
Como usar Efedrina Fresenius Kabi

Posibles efectos adversos

Conservacion de Efedrina Fresenius Kabi
Contenido del envase e informacion adicional

oOu ks~ wn

1. Qué es Efedrina Fresenius Kabi y para qué se utiliza

Efedrina Fresenius Kabi contiene el principio activo efedrina hidrocloruro.
La efedrina pertenece a un grupo de medicamentos llamados simpaticomiméticos. Los medicamentos
simpaticomiméticos afectan la parte del sistema nervioso que funciona automaticamente.

Este medicamento es una solucién inyectable en ampolla utilizada para el tratamiento de la hipotension
arterial durante la anestesia general y local/regional, ya sea espinal o epidural en adultos y nifios (mayores
de 12 afios).

Este producto debe ser utilizado Unicamente por o bajo la supervision del anestesista.
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Efedrina Fresenius Kabi

Su médico no le administrara Efedrina Fresenius Kabi si:

- Es alérgico a efedrina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

- estd tomando conjuntamente otros agentes simpaticomiméticos indirectos como la
fenilpropanolamina, la fenilefrina, la pseudoefedrina (medicamentos utilizados para aliviar la
congestion nasal) o el metilfenidato (medicamento utilizado para tratar el “trastorno por déficit
de atencion e hiperactividad (TDAH)”).

- est4d tomando un agente simpaticomimético alfa (medicamento utilizado para tratar la hipotensién
arterial).

- estd tomando o si ha tomado en los dltimos 14 dias un inhibidor de la monoaminoxidasa no
selectivo (medicamento utilizado para tratar la depresion).

Advertencias y precauciones
Consulte con su médico antes de empezar a usar este medicamento si:
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- es diabético.

- padece alguna enfermedad cardiaca o cualquier otra afeccion cardiaca, incluida la angina de pecho.

- padece debilidad en la pared de los vasos sanguineos que provoca una protuberancia (aneurisma).

- tiene hipertension arterial.

- presenta una estenosis y/o oclusién de los vasos sanguineos (enfermedades vasculares oclusivas).

- presenta la glandula tiroidea hiperactiva (hipertiroidismo).

- sabe o sospecha que puede padecer un glaucoma (aumento de la presion ocular) o hipertrofia de
préstata (aumento de la glandula prostatica).

- estd a punto de someterse a una operacion que requiere anestesia.

- actualmente esta tomando o ha tomado en los ultimos 14 dias cualquier inhibidor de la
monoaminoxidasa para tratar la depresion.

Este medicamento contiene un principio activo que puede inducir una respuesta positiva en el control
antidopaje.

Otros medicamentos y Efedrina Fresenius Kabi
Informe a su médico, enfermero o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener
gue tomar cualquier otro medicamento.

Esta informacion es especialmente importante con los siguientes medicamentos:

- metilfenidato, utilizado para tratar el “trastorno por déficit de atencion e hiperactividad (TDAH)”.

- otros vasoconstrictores como la fenilpropanolamina o la pseudoefedrina (medicamentos utilizados
como descongestivos nasales), fenilefrina (medicamento utilizado para tratar la hipotension).

- bloqueantes alfa y beta-adrenérgicos (uso oral y/o nasal) que se utilizan para tratar la hipotension o
la congestion nasal, entre otros.

- medicamentos utilizados para tratar la depresion.

- alcaloides del ergot, un tipo de medicamento utilizado para tratar la migraia.

- linezolid, utilizado para tratar infecciones.

- guanetidina y otros medicamentos relacionados, utilizados para tratar la hipertension arterial.

- sibutramina, un medicamento utilizado como supresor del apetito.

- anestésicos que se inhalan, como el halotano.

- medicamentos utilizados para tratar el asma, como la teofilina.

- corticosteroides, un tipo de medicamento utilizado para aliviar la inflamacion en una amplia
variedad de enfermedades diferentes.

- medicamentos para la epilepsia.

- doxapram, un medicamento utilizado para tratar problemas respiratorios.

- oxitocina, un medicamento utilizado durante el parto.

- reserpina, metildopa y medicamentos relacionados, usados para tratar la hipertension arterial.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte con su médico, farmacéutico o enfermero antes de utilizar este
medicamento.

Durante el embarazo debe evitarse el uso de efedrina o usarse con precaucion, y solamente cuando sea
necesario.

Dependiendo de su enfermedad, y siguiendo las recomendaciones del médico, la lactancia podria
suspenderse durante varios dias tras la administracion de efedrina.

Efedrina Fresenius Kabi contiene sodio

Este medicamento contiene 2,36 mg de sodio (principal componente de la sal de mesa/cocina) por cada
ml. Esto es equivalente al 0,12% de la ingesta mé&xima diaria de sodio recomendada para un adulto.
Este medicamento contiene 11,8 mg de sodio (componente principal de la sal de cocina/de mesa) en cada

ampolla de 5 ml. Esto equivale al 0,59% de la ingesta diaria méxima recomendada de sodio para un
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adulto.
3. Como usar Efedrina Fresenius Kabi

Su médico o enfermero le administrara este medicamento por una vena (via intravenosa). Su médico
determinara la dosis correcta para usted y cudndo y como la inyeccion debera ser administrada.

La dosis recomendada es:

Adultos y personas de edad avanzada para 10 mg/ml

Se le administrara una inyeccion lenta de 5 mg (méximo 10 mg) en una vena, repetida, si es necesario,
cada 3-4 minutos hasta un maximo de 30 mg.

La dosis total no debe superar los 150 mg / 24 horas.

La dosis de 10 mg/ml debe diluirse antes de su uso.

Uso en nifios y adolescentes

e Nifios menores de 12 afos

Este medicamento no esta recomendado para el uso en nifios menores de 12 afios de edad, debido a datos
insuficientes de eficacia, seguridad y recomendaciones de dosificacion.

¢ Nifios mayores de 12 afios

La posologia y método de administracion es el mismo que en adultos.

Pacientes con enfermedad del rifién o del higado
No hay ajuste de dosis recomendada para pacientes con enfermedad del rifion o del higado.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.

Los efectos adversos mas graves que requieren una atencion inmediata por parte del médico son:
e ritmo cardiaco anormal,
o palpitaciones (sentir los latidos del coraz6n), hipertensidn arterial, latido cardiaco acelerado;
e dolor en el corazon, latido cardiaco lento, hipotension arterial;
e insuficiencia cardiaca (paro cardiaco);
o hemorragia cerebral;
e acumulacién de liquido entre los pulmones (edema pulmonar);
e aumento de la presién ocular (glaucoma);
o dificultad para orinar.

A continuacidn se enumeran otros efectos adversos que se podrian experimentar.

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 pacientes):
e confusion, preocupacion, depresion;
e nerviosismo, irritabilidad, inquietud, debilidad, insomnio, dolor de cabeza, sudoracion;
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o falta de aliento;
e nausea, vomito.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

o afecta a la coagulacion sanguinea;

o alergia;

e cambios de personalidad o en la forma de sentir o pensar, miedo;

e temblor, produccion excesiva de saliva;

e disminucion del apetito;

o reduccion de los niveles de potasio en sangre, cambio de los niveles de glucosa en sangre.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Efedrina Fresenius Kabi

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de
“CAD”. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Tras la apertura de la ampolla, el producto debe usarse inmediatamente, sin embargo, la solucién no
diluida se puede almacenar en una jeringa durante 72 horas a 25 °C y durante 72 horasa 2 a 8 °C.
El producto diluido es estable durante 72 horas a 25 °C y durante 72 horasa 2 a 8 °C.

No use este medicamento si observa particulas en la solucién.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Efedrina Fresenius Kabi
El principio activo es efedrina hidrocloruro.
Cada ml de solucion inyectable contiene 10 mg de efedrina hidrocloruro.

Cada ampolla de vidrio de 5 ml contiene 50 mg de efedrina hidrocloruro.

e Los deméas componentes (excipientes) son cloruro de sodio, hidroxido de sodio (para el ajuste del
pH), acido clorhidrico (para el ajuste del pH) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Efedrina Fresenius Kabi es una solucidn inyectable transparente, de incoloro a amarillo pélido.

Efedrina Fresenius Kabi 10 mg/ml solucidn inyectable esta disponible en ampollas de vidrio de 5 ml. En
tamafios de envases de 5 y 10 ampollas.
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http://www.notificaram.es/

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Fresenius Kabi Espafia, S.A.U.

C/Marina 16-18

08005 — Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion:

Labesfal Laboratorios Almiro S.A.

Zona Industrial Do Lagedo 3465-157 Santiago de
Besteiros

Portugal

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo y en el
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Indicacion terapéutica
Tratamiento de la hipotension por anestesia espinal, epidural y general.
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Posologia y forma de administracién.

Posologia 10 mg/ml
Adultos
Inyeccion intravenosa lenta de 5 mg (maximo 10 mg), repetida segin sea necesario cada 3-4 minutos

hasta un maximo de 30 mg. La falta de eficacia después de 30 mg deberia llevar a reconsiderar la eleccion
del agente terapéutico. La dosis total administrada durante 24 horas no debe exceder los 150 mg.

Poblacidn pediatrica
En general, no se recomienda el uso de Efedrina Fresenius Kabi en nifios debido a que no hay datos
suficientes sobre la eficacia, la seguridad y las recomendaciones de dosificacion.

e Nifos menores de 12 afios

No se ha establecido la seguridad y eficacia de la efedrina en pacientes pediatricos menores de 12 afios.
No hay datos disponibles.

e Nifios mayores de 12 afios
La posologia y método de administracion es el mismo que en adultos.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica.
No se recomienda ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal o hepatica.

Pacientes de edad avanzada
Igual a los adultos.

Método de administracion

La efedrina debe ser utilizada Gnicamente por o bajo la supervision del anestesista como inyeccidn por via
intravenosa.

El medicamento debe diluirse antes de su uso segun corresponda (ver “Preparacion”).

Para uso intravenoso.

Sobredosis
En caso de sobredosis, se observan nauseas, vomitos, fiebre, psicosis paranoide, arritmias ventriculares y
supraventriculares, hipertension, depresion respiratoria, convulsiones y coma.

La dosis letal en humanos es de aproximadamente 2 g, correspondientes a concentraciones en sangre de
aproximadamente 3,5 a 20 mg/I.

Tratamiento

El tratamiento de la sobredosis de efedrina con este producto puede requerir un tratamiento de apoyo
intensivo. Se puede administrar una inyeccion intravenosa lenta de 50 a 200 mg de labetalol con
monitorizacion electrocardiografica para el tratamiento de la taquicardia supraventricular. La
hipopotasemia marcada (<2,8 mmol/l) debida al cambio compartimental del potasio predispone a
arritmias cardiacas y puede corregirse mediante la perfusion de cloruro de potasio ademas de propranolol
y corrigiendo la alcalosis respiratoria, cuando esté presente.

Es posible que se requiera una benzodiazepina y/o un agente neuroléptico para controlar los efectos
estimulantes del SNC.

Para la hipertension grave, las opciones antihipertensivas parenterales incluyen nitratos intravenosos,
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bloqueadores de los canales de calcio, nitroprusiato de sodio, labetalol o fentolamina. La eleccion del
farmaco antihipertensivo depende de la disponibilidad, las condiciones concomitantes y el estado clinico
del paciente.

Preparacion

Para un solo uso.

Instrucciones para dilucion de 10 mg/ml:

Diluir la solucion inyectable hasta una concentracion final de 5 mg/ml seguin corresponda, como se
describe en Posologia y forma de administracion.

Efedrina Fresenius Kabi es compatible con:

e cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9% p/v)
o perfusion de glucosa 50 mg/ml (5 % p/v)
e perfusién de Ringer Lactato

Periodo de validez
Sin abrir: 30 meses

Periodo de validez tras la apertura de la ampolla:
el producto debe usarse inmediatamente.

Periodo de validez de la solucién no diluida cuando se almacena en una jeringa:
Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 72 horas a 25 °C y durante 72 horas entre
2y8°C.

Periodo de validez tras la dilucién:

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 72 horas a 25 °C y durante 72 horas entre
2y8°C.

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se usa
inmediatamente, los tiempos y condiciones de almacenamiento en uso antes del uso son responsabilidad
del usuario y normalmente no excederan las 24 horas entre 2 'y 8 °C, a menos que la dilucion haya tenido
lugar en condiciones asépticas controladas y validadas.
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