PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ephedrin-Carinopharm 30 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung
Ephedrinhydrochlorid
(in dieser Gebrauchsinformation als Ephedrin-Carinopharm bezeichnet)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihnen dieses Arzneimittel

verabreicht wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ephedrin-Carinopharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Thnen Ephedrin-Carinopharm gegeben wird?
Wie ist Ephedrin-Carinopharm zu verabreichen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ephedrin-Carinopharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ephedrin-Carinopharm und wofiir wird es angewendet?

Ephedrin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Sympathomimetika genannt werden.
Sympathomimetika wirken auf den Teil des Nervensystems, der automatisch ablaufende Funktionen
steuert.

Ephedrin-Carinopharm wird zur Behandlung von zu niedrigem Blutdruck wihrend einer Allgemein-
oder einer Lokal-/Regionalanisthesie (Spinal- oder Periduralanisthesie) mit oder ohne Abfall der

Herzfrequenz im Rahmen eines chirurgischen oder geburtshilflichen Eingriffs verabreicht. Ephedrin
erhoht den Blutdruck, indem es voriibergehend den Blutfluss in den kleinen Blutgefifien verringert.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Thnen Ephedrin-Carinopharm gegeben wird?

Ephedrin-Carinopharm darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Ephedrinhydrochlorid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie eine Schilddriiseniiberfunktion haben, die Appetitzunahme, Gewichtsverlust oder
Schwitzen verursachen kann

- wenn Sie eine vergrofierte Prostata haben

- wenn Sie an einer Herzkrankheit leiden

- wenn Sie einen erhéhten Augeninnendruck haben (Glaukom)

- wenn Sie an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden

- wenn Sie an einer Thrombose leiden

- wenn die Fliissigkeitsmenge in Threm Korper vermindert ist

- wenn Sie MAO-Hemmer (Monoaminooxidase-Hemmer) einnehmen (siehe Anwendung von
Ephedrin-Carinopharm zusammen mit anderen Arzneimitteln)

- wenn Sie Bluthochdruck haben.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie bitte [hren Arzt.
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Anwendung von Ephedrin-Carinopharm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Andere Arzneimittel, die Wechselwirkungen mit Ephedrin-Carinopharm haben konnen, sind:

- eine bestimmte Art Antidepressiva, die MAO-Hemmer (Monoaminooxidase-Hemmer) genannt
werden. Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, und zwar auch dann,
wenn Sie die Einnahme eines MAO-Hemmers in den letzten zwei Wochen beendet haben;

- Husten- und Erkiltungsmittel;

- Betidubungsmittel zur Inhalation wie Halothan;

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen;

- Sibutramin, ein Appetitziigler;

- Linezolid, ein Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen;

- Arzneimittel zur Behandlung von Bronchialasthma wie Theophyllin;

- Kortikosteroide, eine Gruppe von Arzneimitteln, die bei unterschiedlichen Erkrankungen
Schwellungen verringern sollen;

- Arzneimittel gegen Epilepsie;

- Doxapram, ein Arzneimittel zur Behandlung von Atemproblemen;

- Oxytocin, ein bei Entbindungen eingesetztes Arzneimittel;

- Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck wie Guanethidin.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Ihnen dieses Arzneimittel
gegeben wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Von Ephedrin-Carinopharm werden keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder das
Bedienen von Maschinen erwartet. Sollten Sie sich jedoch unwohl fiihlen, fragen Sie zunichst Thren
Arzt, bevor Sie wieder beginnen, ein Fahrzeug zu steuern oder Maschinen zu bedienen.

Laboruntersuchungen
Dieses Arzneimittel enthilt einen Wirkstoff, der bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren kann.

3. Wie ist Ephedrin-Carinopharm zu verabreichen?

Dies ist ein Arzneimittel zur Injektion, das Thnen von Ihrem Arzt verabreicht wird. Ihr Arzt wird auch
die Dosis bestimmen, die Sie benotigen.

Erwachsene und iltere Patienten:

Die iibliche Startdosis betrigt 3-7,5 mg als langsame Injektion in eine Vene. Die Injektion wird bei
Thnen moglicherweise einmal oder mehrmals wiederholt, bis Sie die Hochstdosis des Arzneimittels
(30 mg) erhalten haben.

Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstorung:
Es gibt keine speziellen Dosierungsempfehlungen fiir Patienten mit Funktionsstérung der Nieren oder
der Leber.

Kinder:

Ephedrin-Carinopharm 30 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung, wird nicht
empfohlen fiir die Anwendung bei Kindern aufgrund nicht ausreichender Daten zur Unbedenklichkeit
und Sicherheit und zu Dosierungsempfehlungen.



Wenn Sie vermuten, zu viel Ephedrin-Carinopharm erhalten zu haben

Dieses Arzneimittel wird Ihnen von Ihrem Arzt verabreicht und daher ist es unwahrscheinlich, dass
Sie zu viel davon erhalten. Thr Arzt ist dariiber informiert, wie eine Uberdosierung erkannt und
behandelt wird. Wenn Sie sich im Hinblick auf Ihre Behandlung Sorgen machen, sprechen Sie bitte
mit Threm Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Hiufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Haufig:

- Verwirrtheit, Besorgnis, Depression

- Nervositit, Reizbarkeit, Unruhe, Schwiche, Schlafstorungen, Kopfschmerzen, Schwitzen,
Angst

- verstiarkte Wahrnehmung des Herzschlags (Palpitationen), Bluthochdruck, schneller Herzschlag

- Kurzatmigkeit

- Ubelkeit, Erbrechen.

Selten:
- UnregelméBiger Herzschlag
- Probleme beim Wasserlassen.

Andere Nebenwirkungen (wie oft diese auftreten, ist nicht bekannt):

- Beeinflussung der Blutgerinnung

- Allergie

- Veridnderungen der Personlichkeit oder Gefiihls- oder Gedankenwelt, Angst

- Zittern, iibermiBige Speichelbildung

- Erhohter Druck im Auge (Glaukom)

- Schmerzen iiber der Herzgegend, langsamer Herzschlag, Herzversagen (Herzstillstand),
niedriger Blutdruck

- Blutungen im Gehirn

- Atemprobleme

- Appetitminderung

- Abnahme des Kaliumgehalts im Blut, Verdnderung des Blutzuckerspiegels

- Fliissigkeitsansammlung in den Lungen (Lungenddem).

Bei einer Uberdosierung dieses Arzneimittels ist es moglich, dass Sie:

- Dinge sehen oder horen, die nicht vorhanden sind (Halluzinationen)
- Dinge glauben, die nicht zutreffen (Wahnvorstellungen)



- Veridnderungen Ihrer Personlichkeit oder Ihrer Gefiihls- oder Gedankenwelt bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Ephedrin-Carinopharm aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Dieses Arzneimittel darf Thnen nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,, EXP”
beziehungsweise ,,verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verabreicht werden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Verdiinnung mit steriler isotonischer Natriumchloridlosung wurde die chemische und
physikalische Stabilitét der gebrauchsfertigen Losung fiir 24 Stunden bei 25°C nachgewiesen. Aus
mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Losung sofort verwendet werden. Wenn die
gebrauchsfertige Losung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht
ldnger als 24 Stunden bei 2 bis 8°C aufzubewahren.

Dieses Arzneimittel darf Thnen nicht verabreicht werden, wenn die Losung eine Verfiarbung oder
Triibung aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu

entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ephedrin-Carinopharm enthélt

- Der Wirkstoff ist: Ephedrinhydrochlorid. Ein Milliliter (ml) des Konzentrats zur Herstellung
einer Injektionslosung enthélt 30 mg Ephedrinhydrochlorid. Eine Ampulle enthélt 1 ml.

- Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Ephedrin-Carinopharm aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist eine klare, farblose Losung, die Threm Arzt oder Apotheker in einer Packung
mit 10 Klarglas-Ampullen geliefert wird, von denen jede 1 ml des Arzneimittels enthlt.

Pharmazeutischer Unternehmer
CARINOPHARM GmbH
Bahnhofstr. 18

D-31008 Elze

Tel.: 0049 (0)180 2 1234-01*



Fax: 0049 (0)180 2 1234-02*
E-Mail: info@carinopharm.de

*0,06 € pro Anruf aus dem deutschen Festnetz; Mobilfunkhochstpreis: 0,42 € pro Minute bzw. 0,60 € pro Anruf
Hersteller
Haupt Pharma Livron S.A.S.

1 rue comte de Sinard
F-26250 Livron sur Drome

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Ephedrin-Carinopharm 30 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Injektionslésung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2018.
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bei den folgenden Absitzen handelt es sich um Ausziige aus der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels (SPC) mit Hinweisen zur Verabreichung von Ephedrin-Carinopharm. Bei der
Entscheidung, ob das Arzneimittel fiir einen bestimmten Patienten geeignet ist, ist die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels zu beachten.

Bezeichnung des Arzneimittels:
Ephedrin-Carinopharm 30 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung

Sicherheitshinweise:
Ephedrin darf nur vom oder unter Aufsicht des Anisthesisten verabreicht werden.
Zur intravenodsen Injektion.

Inkompatibilitiiten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Verabreichung:

Die Ampullen enthalten ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung, das 30 mg
Ephedrinhydrochlorid je Milliliter enthilt. Das Arzneimittel soll unmittelbar nach Verdiinnung in
steriler isotonischer Natriumchloridlosung (Verhéltnis 1:10) verabreicht werden.

Erwachsene und dltere Menschen
Bis zu 30 mg in Teildosen von 3 bis 7,5 mg.

Nach Eintreten einer Hypotonie als langsame intravendse Gabe.
Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstorung
Es gibt keine speziellen Dosierungsempfehlungen fiir Patienten mit Nieren- oder

Leberfunktionsstérung.

Kinder




Ephedrin-Carinopharm 30 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung, wird nicht
empfohlen fiir die Anwendung bei Kindern aufgrund nicht ausreichender Daten zur Unbedenklichkeit
und Sicherheit und zu Dosierungsempfehlungen.

Uberdosierung:
Symptome: Es konnen die im Abschnitt ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”” beschriebenen
Symptome sowie paranoide Psychosen, Wahnvorstellungen und Halluzinationen auftreten.

Behandlung: Bei starker Uberdosierung kann die Verabreichung von Diazepam erforderlich sein, um
die ZNS-Stimulation zu beherrschen. Eine schwere Hypertonie erfordert eine spezifische Behandlung.

Aufbewahrung und Dauer der Haltbarkeit:

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Verdiinnung mit steriler isotonischer Natriumchloridlosung wurde die chemische und
physikalische Stabilitét der gebrauchsfertigen Losung fiir 24 Stunden bei 25°C nachgewiesen. Aus
mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Losung sofort verwendet werden. Wenn die
gebrauchsfertige Losung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht
ldnger als 24 Stunden bei 2 bis 8°C aufzubewahren.



