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AGUETTANT

Ephedrinhydrochlorid Aguettant 3 mg/ml

Injektionslésung in Fertigspritze

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ephedrinhydrochlorid Aguettant 3 mg/ml In-
jektionsldsung in Fertigspritze

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Jederml Injektionslésung enthalt 3 mg
Ephedrinhydrochlorid, entsprechend

2,46 mg Ephedrin.
Jede 10ml Fertigspritze enthalt 30 mg
Ephedrinhydrochlorid, entsprechend
24,6 mg Ephedrin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt Natrium.

Jeder ml Injektionslésung enthalt 3,39 mg
entsprechend 0,15 mmol Natrium.

Jede 10 ml Fertigspritze enthalt 339 mg ent-
sprechend 1,45 mmol Natrium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung
Klare, farblose Flissigkeit
pH = 4,5 bis 55

Osmolalitat: zwischen 270—300 mOsm/kg.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Behandlung von durch Spinal- oder Epidu-
ralanasthesie verursachter Hypotonie.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene

Langsame intravendse Injektion von 3 bis
6mg (max. 9mg), bei Bedarf Wiederho-
lung alle 3—4 Min. bis zu einer Maximaldo-
sis von 30 mg. Bei mangelnder Wirksam-
keit nach Verabreichung von 30 mg muss
die Wahl des Therapeutikums Uberdacht
werden.

Die innerhalb von 24 Stunden verabreichte
Dosis darf 150 mg nicht Gberschreiten.

Kinder und Jugendliche

Ephedrinhydrochlorid Aguettant 3 mg/ml In-
jektionslésung in einer Fertigspritze wird
generell nicht fur die Anwendung bei Kin-
dern empfohlen, da nur unzureichende Da-
ten hinsichtlich Wirksamkeit, Sicherheit und
Dosierungsempfehlungen vorliegen.

® Kinder unter 12 Jahren

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ephe-
drin bei Kindern unter 12 Jahren wurden
nicht belegt. Es liegen keine Daten vor.

® Jugendliche Uber 12 Jahren

Dosierung und Art der Anwendung sind die
gleichen wie bei Erwachsenen.

Patienten mit Nieren- oder Leberfunk-
tionsstérungen

Es gibt keine Empfehlungen flir eine Dosis-
anpassung bei Patienten mit Nieren- oder
Leberfunktionsstérungen.
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Altere Menschen
Wie bei Erwachsenen.

Art der Anwendung

Ephedrin darf ausschlieBlich durch oder un-
ter Anleitung eines Anasthesisten als intra-
venose Injektion verabreicht werden.

Zur intravenodsen Anwendung.

4.3 Gegenanzeigen

Ephedrin darf nicht angewendet werden

e bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile,

e in Kombination mit anderen indirekten
Sympathomimetika wie Phenylpropanol-
amin, Phenylephrin, Pseudoephedrin
und Methylphenidat,

e in Kombination mit Alpha-Sympathomi-
metika,

o in Kombination mit nicht selektiven MAO-

Hemmern oder innerhalb von 14 Tagen
nach Absetzen eben dieser.

4.4. Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Warnhinweise

Ephedrin muss bei Patienten, die beson-
ders empfindlich auf die Wirkung reagie-
ren kénnten, mit Vorsicht angewendet wer-
den, insbesondere bei Patienten mit Hy-
perthyreose. GroBe Vorsicht ist auBerdem
bei Patienten mit kardiovaskularen Erkran-
kungen wie ischamische Herzerkrankung,
Arrhythmie oder Tachykardie, GefaBver-
schlusskrankheiten einschlieBlich ~ Arterio-
sklerose, Hypertonie oder Aneurysmen ge-
boten. Bei Patienten mit Angina pectoris
kdnnen angindse Schmerzen verstarkt wer-
den.

Ebenso ist Vorsicht geboten bei der Ver-
abreichung von Ephedrin bei Patientenmit
Diabetes mellitus, Engwinkelglaukom oder
Prostatahypertrophie.

Ephedrin muss bei Patienten, die sich einer
Narkose mit Cyclopropan, Halothan oder
anderen halogenierten Anasthetika unterzie-
hen, vermieden oder mit Vorsicht ange-
wendet werden, da dies zum Auftreten
ventrikularer Fibrillation flihren kann. Bei
der Verabreichung von Ephedrin an Patien-
ten, die Herzglykoside, Chinidin oder trizy-
klische Antidepressiva erhalten, kann es
auch zu einem erhéhten Arrhythmierisiko
kommen.

Viele Sympathomimetika zeigen Wechsel-
wirkungen mit Monoaminooxidase- Hem-
mermn und durfen Patienten unter einer der-
artigen Therapie bzw. innerhalb von 14 Ta-
gen nach Absetzen eben dieser nicht ver-
abreicht werden. Es ist ratsam, Sympatho-
mimetika bei Einnahme selektiver MAO-
Hemmer zu vermeiden.

Ephedrin héht den Blutdruck. Daher ist bei
Patienten unter antihypertensiver Therapie
besondere Vorsicht geboten. Wechselwir-
kungen von Ephedrin mit Alpha- und Beta-
Blockern kénnen komplex sein. Propranolol
und andere Beta-Adrenozeptorenblocker
antagonisieren die Wirkung von Beta-2-Ad-
renozeptor-Stimulanzien (Beta-2-Agonisten)
wie Salbutamol.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Die gleichzeitige Verabreichung von Cor-
ticosteroiden in hohen Dosen kann die
metabolischen Nebenwirkungen hoher Be-
ta-2-Agonisten-Dosen verstarken. Patienten
mussen daher sorgfaltig Uberwacht werden,
wenn diese zwei Therapieformen zusam-
men angewendet werden, auch wenn diese
VorsichtsmaBnahme weniger auf die The-
rapie mit inhalativen Corticosteroiden zu-
trifft. Mit hohen Beta-2-Agonisten-Dosen in
Verbindung gebrachte Hypokalidmie kann
zu erhohter Anfalligkeit fur digitalisinduzierte
Herzrhythmusstérungen fihren. Hypokali-
amie kann durch die gleichzeitige Verabrei-
chung von Aminophyllin oder anderen Xan-
thinen, Corticosteroiden oder durch Diureti-
katherapien verstarkt werden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Ephedrin muss bei Patienten mit anamnes-
tisch bekannter Herzerkrankung mit Vorsicht
angewendet werden.

Sportler mussen darauf hingewiesen wer-
den, dass das Praparat einen Wirkstoff ent-
halt, der zu positiven Ergebnissen bei Do-
pingtests fihren kann.

Uberpriifen Sie vor einer Infusion, ob die
L&sung klar ist und keine sichtbaren Partikel
enthalt.

Dieses Arzneimittel enthalt Natrium:

Dieses Arzneimittel enthalt 33,9 mg Natrium
pro 10-ml-Fertigspritze, entsprechend 1,7 /o
der von der WHO fir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natrium-
aufnahme mit der Nahrung von 2 g.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Kontraindizierte Kombinationen:
Indirekte Sympathomimetika (Phenyl-
propanolamin, Pseudoephedrin, Phe-
nylephrin und Methylphenidat)

Risiko von Vasokonstriktionen und/oder
akuten Hypertonieepisoden.

Alpha-Sympathomimetika (oraler und/
oder nasaler Verabreichungsweg)

Risiko von Vasokonstriktionen und/oder Hy-
pertonieepisoden.

Nicht selektive MAO-Hemmer
Paroxysmale Hypertonie, Hyperthermie mit
moglicherweise todlichen Folgen.

Nicht empfohlene Kombinationen:
Ergotalkaloide (dopaminerge Wirkung)
Risiko von Vasokonstriktionen und/oder Hy-
pertonieepisoden.

Ergotalkaloide (Vasokonstriktoren)
Risiko von Vasokonstriktionen und/oder Hy-
pertonieepisoden.

Selektive MAO-A-Hemmer (gleichzeitig
oder innerhalb der vergangenen 2 Wo-
chen angewendet)

Risiko von Vasokonstriktionen und/oder Hy-
pertonieepisoden.

Linezolid

Risiko von Vasokonstriktionen und/oder Hy-
pertonieepisoden.
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Trizyklische Antidepressiva (z. B. Imi-
pramin)

Paroxysmale Hypertonie mit moglichem Auf-
treten von Arrhythmien (Hemmung des Ein-
dringens von Adrenalin oder Noradrenalin in
Sympathikusfasern).

Noradrenerge und serotonerge Antide-
pressiva (Milnacipran, Venlafaxin)
Paroxysmale Hypertonie mit moglichem Auf-
treten von Arrhythmien (Hemmung des Ein-
dringens von Adrenalin oder Noradrenalin in
Sympathikusfasern).

Guanethidin und verwandte Produkte
Erheblicher Blutdruckanstieg (mit Senkung
des Sympathikotonus und/oder Hemmung
des Eindringens von Adrenalin oder Nor-
adrenalin in Sympathikusfasern verbundene
Hyperreaktivitat).

Kann eine Kombination nicht vermieden
werden, wenden Sie mit Vorsicht niedrigere
Sympathomimetika-Dosen an.

Sibutramin

Paroxysmale Hypertonie mit mdglichem Auf-
treten von Arrhythmien (Hemmung des Ein-
dringens von Adrenalin oder Noradrenalin in
Sympathikusfasern).

Halogenierte fliichtige Anésthetika
Risiko perioperativer hypertensiver Krise
und ernster ventrikularer Arrhythmien.
Kombinationen, bei denen Vorsichts-
maBnahmen erforderlich sind:
Theophyllin

Die gleichzeitige Verabreichung von Ephe-
drin und Theophyllin kann zu Schlaflosigkeit,
Nervositat und gastrointestinalen Beschwer-
den flhren.

Corticosteroide

Ephedrin erhéht erwiesenermaBen die De-
xamethason-Clearance.

Antiepileptika

Erhohter Plasmaspiegel von Phenytoin und
mdglicherweise von Phenobarbiton und Pri-
midon.

Doxapram

Hypertonierisiko.

Oxytocin

Hypertonie mit vasokonstriktorisch wirken-
den Sympathomimetika.

Hypotenstive Wirkstoffe

Reserpin und Methyldopa kénnen die vaso-
pressorische Wirkung von Ephedrin redu-
zZieren.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien haben eine tera-
togene Wirkung gezeigt.

Klinische Daten aus epidemiologischen Stu-
dien mit einer begrenzten Anzahl von Frauen
lassen keine besondere Auswirkung von
Ephedrin im Hinblick auf Fehlbildungen ver-
muten.

Einzelne Falle von Hypertonie bei der Mutter
nach Missbrauch oder langerer Anwendung
von vasokonstriktorischen Aminen wurden
beschrieben.

Ephedrin passiert die Plazentaschranke und
wird mit dem Anstieg der fetalen Herzire-
quenz und Schlag-zu-Schlag-Variabilitat in
Verbindung gebracht.

Daher ist Ephedrin wahrend der Schwan-
gerschaft zu vermeeden bzw. mit Vorsicht
und nur falls erforderlich anzuwenden.

Stillzeit

Ephedrin geht in die Muttermilch Gber. Reiz-
barkeit und Schlafstérungen wurden bei ge-
stillten Sauglingen beobachtet. Es gibt Bele-
ge daflr, dass Ephedrin innerhalb von 21 bis
42 Stunden nach Anwendung ausgeschie-
den wird. Daher muss entschieden werden,
ob eine Ephedrintherapie entweder vermie-
den oder das Stillen fir 2 Tage nach An-
wendung unterlassen wird. Dabei miussen
der Nutzen des Stillens fur das Kind sowie
der Nutzen der Therapie fir die Mutter be-
rlcksichtigt werden.

Fertilitat
Keine Daten verfligbar.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Sehr haufig: >1/10, haufig: >1/100,
<1/10, gelegentlich: >1/1.000, <1/100,
selten: >1/10.000, < 1/1.000, sehr selten:
<1/10.000, nicht bekannt: Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems:

nicht bekannt: Veranderungen der prima-
ren Hamostase

Erkrankungen des Immunsystems:
nicht bekannt: Hypersensitivitat

Psychiatrische Erkrankungen:

Héufig: Verwirrtheit, Angst, Depression
nicht bekannt: Psychotische und Angstzu-
stande

Erkrankungen des Nervensystems:
Haufig: Nervositat, Reizbarkeit, Unruhe,
Schwache, Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen,
Schwitzen

nicht bekannt: Tremor, Hypersalivation

Augenerkrankungen:
nicht bekannt: Engwinkelglaukom-Episo-

den

Herzerkrankungen:

Héufig: Palpitationen, Hypertonie, Tachykar-
die

Selten: Herzrhythmusstérungen

nicht bekannt: Angindse Schmerzen, re-
flektorische Bradykardie, Herzstillstand, Hy-
potonie

GeféBerkrankungen:
nicht bekannt: Zerebrale Blutungen

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums:

Héufig: Dyspnoe

Nicht bekannt: Lungentdeme

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Héufig: Ubelkeit, Erbrechen
nicht bekannt: Verminderter Appetit

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Selten: Akute Harnretention

Untersuchungen:
nicht bekannt: Hypokaliamie, Veranderung

des Blutzuckerspiegels

Meldung des Verdachts Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko- Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber das

Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung wurde das
Auftreten von Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
paranoide Psychosen, ventrikulare und
supraventrikulare  Arrhythmie, Hypertonie,
Atemdepression, Krampfanfalle und Koma
beobachtet.

Die letale Dosis betragt beim Menschen ca.
2 g entsprechend einer Blutkonzentration
zwischen ca. 3,5 und 20 mg/!.

Behandlung

Die Behandlung einer Ephedrin-Uberdosis
mit diesem Produkt bedarf ggf. einer in-
tensiven unterstlitzenden Behandlung. Eine
langsame intravendse Injektion von Labe-
talol 50—200 mg kann zur Behandlung
supraventrikularer Tachykardie unter elek-
trokardiografischer Uberwachung  verab-
reicht werden. Ausgepragte Hypokaliamie
(<28mmol-I") aufgrund von Komparti-
mentverschiebungen des Kaliums pradispo-
niert fur Herzrhythmusstérungen und kann
durch Kaliumchlorid-Infusionen zusammen
mit Propranolol und, falls vorhanden, der
Behandlung respiratorischer Alkalose korri-
giert werden.

Ein Benzodiazepin und/oder ein Neurolepti-
kum kann erforderlich sein, um die stimulie-
rende Wirkung auf des ZNS zu steuern.

Fir schwere Hypertonie beinhalten die par-
enteralen antihypertensiven Optionen intra-
vendse Nitrate, Calciumkanalblocker, Natri-
umnitroprussid, Labetalol oder Phentolamin.
Die Wahl der blutdrucksenkenden Arznei-
mittel ist abhangig von der Verflgbarkeit,
den Begleiterkrankungen und dem Klini-
schen Zustand des Patienten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Adrener-
ges und dopaminerges Mittel.

ATC-Code: CO1CA26

Ephedrin ist ein sympathomimetisches
Amin mit direkter Wirkung auf die Alpha-
und Betarezeptoren und indirekter Wirkung
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durch Erhdhung der Noradrenalinausschiit-
tung durch die Nervenenden des Sympathi-
kus. Wie alle sympathomimetischen Mittel
stimuliert Ephedrin das zentrale Nervensys-
tem, Herz-Kreislauf-System, Atmungssys-
tem sowie die SchlieBmuskeln des Ver-
dauungs- und Harnsystems. Ephedrin ist
auBerdem ein Monoaminoxidase (MAO)-
Hemmer.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach intravendser Verabreichung ist Ephe-
drin vollstandig biologisch verfligbar und
nach oraler Anwendung wurde die Biover-
flgbarkeit von Ephedrin mit mehr als 90 %
berichtet.

Die Ausscheidung hangt vom pH-Wert des
Urins ab:

Zwischen 73 und 99 %o (Durchschnitt: 88 %0)
in saurem Urin.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Hinweise zur Anwendung:

wie nachfolgend beschrieben vor.

Bereiten Sie die Spritze bitte sorgféltig

Die Fertigspritze ist nur fir die Anwendung
bei einem Patienten bestimmt. Spritze nach
Gebrauch entsorgen. NICHT WIEDERVER-

WENDEN.

Der Inhalt der ungedffneten und unbescha-
digten Blisterpackung ist steril und dieser
darf erst unmittelbar vor Gebrauch gedffnet

werden.

in alkalischem Urin.

Zwischen 22 und 35 9/ (Durchschnitt: 27 %/0)

Vor Verabreichung muss das Produkt vi-
suell auf Partikel oder Verfarbungen Uber-
pruft werden. Nur klare, farblose Ldsung
ohne Partikel oder Ausfallungen darf ver-

Nach oraler oder parenteraler Verabrei-
chung werden 77 %0 des Ephedrins in un-
veranderter Form mit dem Urin ausgeschie-
den.

Die Halbwertzeit hangt vom pH-Wert des
Urins ab. Ist der Urin bei pH = 5 angesauert,
betragt die Halbwertzeit 3 Stunden. Wenn
der Urin bei pH = 6,3 alkalisch eingestellt
ist, belauft sich die Halbwertzeit auf ca.
6 Stunden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Neben den in anderen Abschnitten dieser
Zusammenfassung der Merkmale des Arz-
neimittels bereits angefihrten Informatio-
nen liegen keine weiteren fur den verschrei-
benden Arzt relevanten praklinischen Daten
vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Citronensaure-Monohydrat
Natriumcitrat

Salzsaure (zur pH-Einstellung)
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten

Da keine Kompatibilittsstudien vorliegen,
darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

wendet werden.

Das Produkt darf nicht verwendet werden,
wenn der Originalverschluss an der Spritze

beschadigt ist.

Bis zur Offnung des Blisters ist die duBere

Oberflache der Spritze steril.

1) Entfernen Sie die Fertigspritze aus der

sterilen Blisterpackung.

2) Dricken Sie auf den Spritzenkolben, um

den Gummistopfen zu I6sen.

3) Drehen Sie die Verschlusskappe ab, um

die Versiegelung aufzubrechen.

3

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

z(glich verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

den Inhalt vor Licht zu schtzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Das Produkt muss nach dem Offnen unver-

Den Blister im Umkarton aufbewahren, um

4) Uberpriifen Sie, ob die Versiegelung der
Spritze vollstandig entfernt wurde. Sollte
dies nicht der Fall sein, setzen Sie die
Kappe wieder auf die Spritze und drehen
Sie erneut.

4

10ml Fertigspritze aus Polypropylen mit
Schutzkappe aus Polypropylen und mani-
pulationssicherem Verschluss, einzeln ver-
packt in transparenten Blisterpackungen.
Die Fertigspritzen sind in Packungen mit
1, 5,10, 12 und 20 Stuick erhaltlich.
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5) Entfernen Sie die Luft,indem Sie sanft auf
den Spritzenkolben dricken.

6) Die Spritze an den intravendsen Zugang
anschlieBen. Driicken Sie den Spritzen-
kolben langsam nach unten, um die
erforderliche Dosis zu injizieren.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Laboratoire AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon
FRANKREICH

. ZULASSUNGSNUMMER

ZNr.: 136339

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
16/07/2015

Verlangerung der Zulassung:
21/09/2015

STAND DER INFORMATION
Juni 2019
REZEPTPFLICHT/APOTHEKEN-
PFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig.

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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