GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Ephedrine HCI Aguettant 3 mg/ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Ephedrinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker, oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ephedrine HCI Aguettant und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ephedrine HC1 Aguettant beachten?
3. Wie ist Ephedrine HCI Aguettant anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ephedrine HCl Aguettant aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST EPHEDRINE HCL AGUETTANT UND WOFUR WIRD SIE
ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel wird angewendet, um niedrigen Blutdruck zu regulieren, verursacht durch
Narkose.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON EPHEDRINE HCL
AGUETTANT BEACHTEN?

Ephedrine HCI Aguettant darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ephedrinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittel sind,

- wenn Sie ein anderes indirektes Sympathomimetikum einnehmen, wie z. B.
Phenylpropanolamin, Phenylephrin, Pseudoephedrin (Arzneimittel, die bei verstopfter Nase
fir Erleichterung sorgen) oder Methylphenidat (Arzneimittel zur Behandlung der
Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivititsstorung (ADHS)),

- wenn Sie ein Alpha-Sympathomimetikum einnehmen (Arzneimittel zur Behandlung eines
niedrigen Blutdrucks),

- wenn Sie einen nicht-selektiven Monoaminoxidase-Hemmer einnehmen oder in den letzten
14 Tagen eingenommen haben (Arzneimittel zur Behandlung von Depression).



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Ephedrine HCl Aguettant anwenden

wenn Sie Diabetiker sind;

wenn Sie unter einer Herzerkrankung oder anderen Herzproblemen leiden, einschlieBlich
Angina pectoris;

wenn Sie unter eine Schwiche in einem BlutgefdBwand leiden, die zu der Entwicklung eine
Ausbuchtung (Aneurysma) fiihrt;

wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

wenn Sie eine Verengung und/oder Verstopfung von Blutgefdl3en haben
(GefaBverschlusserkrankungen );

wenn Sie eine iiberaktive Schilddriise (Hyperthyreose) haben;

wenn Sie wissen oder annehmen, dass Sie unter einem Glaukom (erhdhter Augendruck) oder
einer Prostatahyperplasie (vergroferte Prostatadriise) leiden;

wenn Sie kurz vor einer Operation stehen, bei der Sie ein Anésthetikum erhalten werden;
wenn Sie derzeit Monoaminoxidase-Hemmer zur Behandlung von Depression einnehmen
oder in den letzten 14 Tagen eingenommen haben.

Anwendung von Ephedrine HCI Aguettant zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Dies ist bei den folgenden Arzneimitteln von besonderer Bedeutung:

Methylphenidat, zur Behandlung der ,,Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitétsstorung
(ADHS)”;

Indirekte Stimulatoren des sympathischen Nervensystems, wie Phenylpropanolamin oder
Pseudoephedrin (in Abschwellen der Nasenschleimhéute verwendete Arzneimitteln);
Phenylephrin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Hypotonie);

Direkte Stimulatoren der alpha-Rezeptoren des sympathischen Nervensystems (zum
Einnehmen und/oder nasalen Anwendung), die unter anderem zur Behandlung von Hypotonie
oder verstopfte Nase gebraucht werden;

Arzneimitteln, die zur Behandlung von Depression angewendet werden;

Ergotalkaloide, eine Art von Arzneimitteln, die als Vasokonstriktor (Verengung der
Blutgefifle) oder aufgrund ihrer dopaminergen Wirkung verwendet werden (Erhéhung der
Dopamin-bezogenen Aktivitit im Gehirn);

Linezolid, zur Behandlung von Infektionen;

Guanethidin und dhnliche Arzneimittel, die zur Behandlung von hohem Blutdruck
verwendet werden;

Sibutramin, ein Arzneistoft, der als Appetitziigler verwendet wird;

Anisthetika, die eingeatmet werden, wie Halothan;

Arzneimittel, die zur Behandlung von Asthma verwendet werden, wie Theophyllin;
Cortikosteroide, eine Art von Azneimitteln, der verwendet wird, um Schwellungen

bei einer Vielzahl unterschiedlicher Erkrankungen zu lindern;

Arzneimittel bei Epilepsie;

Doxapram, ein Arzneimittel, das zur Behandlung von Atembeschwerden verwendet

wird;

Oxytocin, ein Arzneimittel, das wihrend der Geburt verwendet wird;

Reserpin und Methyldopa sowie dhnliche Arzneimittel, die zur Behandlung von

hohem Blutdruck verwendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Ephedrin sollte wiahrend der Schwangerschaft vermieden werden oder mit Vorsicht angewendet
werden, und nur wenn notwendig.

Abhingig von IThrem Zustand und auf Empfehlung Thres Arztes kann das Stillen nach der



Verabreichung von Ephedrin mehrere Tage lang unterbrochen werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Labortests
Dieses Arzneimittel enthélt einen Wirkstoff, der bei Antidoping-Kontrollen positive Ergebnisse
bewirken kann.

Ephedrine HCI Aguettant enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 33,9 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 10
ml-Fertigspritze. Dies entspricht 1,7% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. WIE IST EPHEDRINE HCL AGUETTANT ANZUWENDEN?

Ihr Arzt oder eine Schwester wird Thnen Ephedrine HCl Aguettant in eine Vene spritzen
(intravends). Der Arzt entscheidet iiber die richtige Dosierung fiir Sie und dariiber, wann und wie
die Injektion verabreicht werden sollte.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Erwachsene und iltere Patienten

Sie erhalten eine langsame Injektion von 3 bis 6 mg (hdchstens 9 mg) in eine Vene, die, wenn
erforderlich, alle 3-4 Minuten bis zu einer Hochstdosis von 30 mg wiederholt wird.

Die Gesamtdosis muss niedriger als 150 mg/24 Stunden sein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

¢ Kinder unter 12 Jahren

Ephedrine HCl Aguettant 3 mg/ml Injektionsldsung in einer Fertigspritze wird nicht zur
Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren empfohlen, da keine ausreichenden Daten zur
Wirksamkeit und Sicherheit sowie keine entsprechenden Dosierungsempfehlungen vorliegen.

e Kinder iiber 12 Jahre
Die Dosierung und Art der Anwendung ist die gleiche wie bei Erwachsenen.

Patienten mit einer Nieren- oder Lebererkrankung
Bei Patienten mit einer Nieren- oder Lebererkrankung ist keine Dosisanpassung empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ephedrine HCl Aguettant angewendet haben, als Sie
sollten

Nehmen Sie sofort Kontakt mit einen Arzt, einen Apotheker, die nachtstgelegen Unfallstation eines
Krankenhauses oder dem Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt, Apotheker, oder das medizinische Fachpersonal.



4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen, die unmittelbare medizinische Achtung von Threm
Arzt bendtigen, sind:
- Herzrhythmusstorungen;

- Herzklopfen, hoher Blutdruck, schneller Herzschlag;

- Schmerzen iiber dem Herzen, langsamer Herzschlag, niedriger Blutdruck;
- Herzinsuffizienz (Herzstillstand);

- Blutungen im Gehirn;

- Flissigkeitsaufbau in den Lungen (Lungenddem);

- erhohte Augeninnendruck (Glaukom);

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen.

Andere Nebenwirkungen, die auftreten kdnnen wéhrend Gebrauch dieses Arzneimittels sind
unten aufgefiihrt.

Haufig (treten bei bis 1 von 10 Patienten auf):

- Verwirrtheit, Angstlichkeit, Depression;

- Nervositit, Reizbarkeit, Ruhelosigkeit, Schwichegefiihl, Schlafprobleme, Kopfschmerzen,
Schwitzen;

- Kurzatmigkeit;

- Ubelkeit, Erbrechen.

Nicht bekannt (Héaufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

- Beeinflusst die Blutgerinnung;

- Allergie;

- Anderungen der Personlichkeit, oder der Art und Weise, wie Sie fiihlen oder denken, Furcht;
- Tremor, iberhohte Speichelproduktion;

- Verringerter Appetit;

- Abfall der Kaliumkonzentration im Blut, Verdnderungen des Blutglukosegehalts.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker, oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber

In Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

In Luxemburg:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente

(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

S. WIE IST EPHEDRINE HCL AGUETTANT AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Bei Thnen darf dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Spritzenetikett
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr angewendet werden. Thr Arzt oder eine Schwester wird

dies liberpriifen.
Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Ephedrine HCl Aguettant enthiilt

- Der Wirkstoff ist Ephedrinhydrochlorid. Jeder ml der Injektionsldosung enthdlt 3 mg

Ephedrinhydrochlorid. Jede 10 ml-Fertigspritze enthdlt 30 mg Ephedrinhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Zitronensdure-Monohydrat, Natriumcitrat
und Wasser fiir Injektionszwecke und es kann Salzsdure oder Natriumhydroxid (zur

pH-Anpassung) enthalten.

Wie Ephedrine HC] Aguettant aussieht und Inhalt der Packung

Ephedrine HCl Aguettant ist eine klare und farblose Fliissigkeit. Es wird in einer 10 ml-
Polypropylen-Fertigspritze mit einer Spitzenkappe aus Polypropylen und manipulationssicherem

Siegel geliefert, einzeln verpackt in einer transparenten Blisterpackung.

Die Fertigspritzen sind in Schachteln mit 1, 5, 10, 12 und 20 Spritzen erhéltlich. Es werden
moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon
Frankreich

Hersteller:

Laboratoire Aguettant

1 Rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Frankreich

oder

Laboratoire Aguettant
Lieu-dit “Chantecaille”
07340 CHAMPAGNE
Frankreich



Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:
AGUETTANT SANV

B.D.C.

Esplanade 1 BP 61

B-1020 Briissel

Tel: +32 (0)2 268 66 02
e-mail: aguettant@aguettant.be

Zulassungsnummer

BE: BE384641
LU: 2015040066

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Ephedrinhydrochlorid Aguettant 3 mg/ml Injektionslosung in Fertigspritze

Belgien Ephedrine HC1 Aguettant 3 mg/ml solution injectable en seringue
préremplie/oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit/Injektionslosung
in einer Fertigspritze

Deutschland: | Ephedrinhydrochlorid Aguettant 3 mg/ml Injektionslésung in Fertigspritze

Spanien: Efedrina Aguettant 3 mg/ml, solucidn inyectable en jeringas precargadas

Irland: Ephedrine Hydrochloride 3 mg/ml, solution for injection in pre-filled syringe

Italien: Efedrina Aguettant 3 mg/ml soluzione iniettabile in siringa preriempita

Luxemburg: Ephedrine HC1 Aguettant 3 mg/ml solution injectable en seringue
préremplie/oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit/Injektionslosung
in einer Fertigspritze

Niederlande: Efedrine HCI Aguettant 3 mg/ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde
spuit

Portugal: Efedrina Aguettant 3 mg/ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia

Vereinigtes Ephedrine Hydrochloride 3 mg/ml, solution for injection in pre-filled syringe

Konigreich:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 01/2026.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Foderalagentur
fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte verfligbar: www.fagg-afmps.be.
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