Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Sir. Ephedrin -oraalineste
efedriinihydrokloridi ja dekstrometorfaanihydrobromidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltda

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttéén. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tadssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Sir. Ephedrin on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettava ennen kuin kaytét Sir. Ephedrin -oraalinestetté
Miten Sir. Ephedrin -oraalinestettd kaytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Sir. Ephedrin -oraalinesteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ogakrwnE

1. Mita Sir. Ephedrin on ja mihin sitd kdytetaan

Efedriinin vaikutus kohdistuu epdsuorasti seké syddmen ettd keuhkojen toimintaan. Se laajentaa
keuhkoputkia vahentamélld keuhkoputkea ympardivan siledn lihaksen supistustilaa. VVerisuonen
seindmadsséa se aiheuttaa vastaavan lihaksen supistumisen ja kohottaa néin verenpainetta ja kiihdyttaa
sydédmen lyontitiheytta.

Dekstrometorfaani hillitsee aivoissa sijaitsevan yskankeskuksen toimintaa, jolloin yské&narsytys
lievittyy.

Valmisteen muut aineosat vaikuttavat liman koostumukseen ja helpottavat tulehdukseen liittyvan
liman irtoamista hengitysteista.

Sir. Ephedrin -oraalinestettd kdytetddn ylempien ja alempien hengitysteiden tulehduksiin liittyvan
yskén oireenmukaiseen hoitoon ja eri syistd johtuvan yskanérsytyksen oireenmukaiseen hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Sir. Ephedrin -oraalinestetta

Ala kayta Sir. Ephedrin -oraalinestetta
- jos olet allerginen efedriinihydrokloridille tai dekstrometorfaanihydrobromidille tai taman
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 148kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Sir. Ephedrin -oraalinestetta.
Ole erityisen varovainen Sir. Ephedrin -oraalinesteen suhteen jos sairastat verenpainetautia,
kilpirauhasen liikatoimintaa, sydamen vajaatoimintaa, sepelvaltimotautia tai eturauhasen liikakasvua.

Muut ladkevalmisteet ja Sir. Ephedrin
Kerro 14&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.



Ahtauttavien keuhkosairauksien hoidossa kéytettavét teofylliinijohdokset saattavat voimistaa
efedriinin keskushermostovaikutuksia, kuten unettomuutta ja tuskaisuutta. Efedriini saattaa lisété
sydédmen rytmihdiridtaipumusta, jos k&yttssé on beetasalpaaja.

Keskustele 1a8kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Sir. Ephedrin -oraalinestetta:
jos kéytit tiettyja masennus- tai psykoosiladkkeita, Sir. Ephedrin -oraalineste voi aiheuttaa
yhteisvaikutuksen néiden laakkeiden kanssa, ja sinulle voi tulla psyykkisen tilan muutoksia (esim.
kiihtymys, hallusinaatiot, tajuttomuus) ja muita vaikutuksia, kuten kehon lampétilan nousu yli

38 °C.een, kohonnut sydamen syke, epavakaa verenpaine ja ylivilkkaat refleksit, lihasjaykkyys,
koordinaation puute ja/tai ruoansulatuskanavan oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli).

Alkoholin ja Sir. Ephedrin -oraalinesteen samanaikaista kayttod pitaa valttaa.
Tama ladke saattaa aiheuttaa riippuvuutta. Hoidon on siksi oltava lyhytkestoinen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
144karilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Efedriini siirtyy todennékadisesti istukan kautta sikioon ja saattaa aiheuttaa sikiolle l1a&kevaikutuksia.
Efedriinin erittymisesté didinmaitoon ei ole luotettavia tutkimustuloksia. Dekstrometorfaanin
vaikutuksista sikioon ei ole luotettavaa tietoa, eiké sen erittymisesta didinmaitoon ole
tutkimustuloksia. Néisté syistd valmisteen kayttod ei suositella raskauden eika imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmiste saattaa haitata suorituskykya liikenteessa ja tydvélineitd tai koneita kéytettdessa.

L&&ke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtaviin ld&kehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sir. Ephedrin sisaltaa efedriinia, natriummetyyliparahydroksibentsoaattia, sakkaroosia,
natriumbentsoaattia, ksylitolia ja etanolia

Urheilijoiden pitdd muistaa, etta efedriini luokitellaan dopingaineeksi.

Valmisteen siséltdma séilytysaine (natriummetyyliparahydroksibentsoaatti) saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivéastyneitd).

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisaltad bentsoaattia 0,44 mg/ml ja ksylitolia 444,4 mg/ml.

Tama ladke voi vaikuttaa laksatiivisesti. Energiasisaltt 2,4 kcal/g ksylitolia.

Tama ladkevalmiste sisaltdd 15 mg alkoholia (etanolia) per ml. Tama vastaa 0,38 ml olutta ja 0,15 ml
viinid. Taman ld&kevalmisteen sisaltdmé pieni maara alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.
Tama laékevalmiste sisaltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa

olevan natriumiton”.

3. Miten Sir. Ephedrin -oraalinestetta kaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin 1aékari on maérannyt tai apteekkihenkilékunta neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.
Tavanomainen annos

Aikuisille 5-10 ml 3 kertaa vuorokaudessa.
Yli 12-vuotiaille nuorille 2,5-5 ml 3 kertaa vuorokaudessa.



Kaytto lapsille
Sir. Ephedrin -oraalinestetta ei pid4 antaa alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos otat enemman Sir. Ephedrin -oraalinestetté kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos otat enemmaén Sir. Ephedrin -oraalinestetta kuin sinun pitdisi, sinulle voi tulla seuraavia oireita:
pahoinvointi ja oksentelu, tahattomat lihaskouristukset, kiihtymys, sekavuus, uneliaisuus, tajunnan
héiriot, tahattomat ja nopeat silménliikkeet, syddmen toimintahdiriét (nopea sydamensyke),
koordinaatioh&iritt, psykoosi johon liittyy nakdharhoja seka ylikiihottuminen.

Erittdin suuren yliannostuksen yhteydessa muita oireita voivat olla tajuttomuus, vakavat
hengitysongelmat ja kouristukset.

Ota heti yhteytta ladkariin tai sairaalaan, jos saat mité tahansa edella mainituista oireista.

Jos unohdat ottaa Sir. Ephedrin -oraalinestetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Yleisimmat haittavaikutukset ovat sydamen lyontitiheyden lisadntyminen, verenpaineen kohoaminen,
lihasvapina seka keskushermostovaikutuksena unettomuus ja/tai tuskaisuus. Pahoinvointia ja
vasymystd saattaa esiintyd. Pitkdaikaiseen kayttdon saattaa liittyd ummetusta. l1akkailla miehilla
saattaa ilmetd virtsaamisvaikeuksia.

Suuret glyseroliannokset ovat haitallisia. Glyseroli voi aiheuttaa paénsarkyd, mahavaivoja ja ripulia.
Makeutusaineena kaytetty ksylitoli voi aiheuttaa ripulia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sir. Ephedrin -oraalinesteen sailyttaminen

Sailyta alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.



Ala kayta tata lagketta pullossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ala kayta tata ladketta, jos huomaat nakyvid muutoksia ldakevalmisteen ulkonadssa.

Laakkeité ei tule heittdd viemériin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

Huuhdellun la&kepullon voit laittaa lasinkeraykseen ja kierresulkimen roskiin.
6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Sir. Ephedrin siséaltéa

- Vaikuttavat aineet ovat efedriinihydrokloridi ja dekstrometorfaanihydrobromidi.

- Apuaineet ovat glyseroli, senegajuuriuute (sisaltad etanolia), ksylitoli (E967), paahdettu sokeri
(E150), natriumbentsoaatti (E211), natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E215),
kloorivetyhappo ja puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tummanruskea, kirkas tai vahén samea neste

200 ml ja 500 ml, ruskea lasinen laakepullo ja alumiininen sinetdity kierresuljin

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Valmistaja

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0.
UL Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Puola

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.09.2021
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Bipacksedeln: Information till anvandaren

Sir. Ephedrin-oral vatska
efedrinhydroklorid och dextrometorfanhydrobromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sir. Ephedrin ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvéander Sir. Ephedrin
Hur du anvénder Sir. Ephedrin

Eventuella biverkningar

Hur Sir. Ephedrin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Sir. Ephedrin ar och vad det anvands for

Efedrin verkar indirekt bade pa hjartats och pa lungornas verksamhet. Det utvidgar bronkerna, dvs.
luftréren, genom att minska graden av sammandragning hos den glatta muskulaturen som omger
bronkerna. Vidare fororsakar det sammandragning av motsvarande muskel i k&rlvéggen, varigenom
blodtrycket hdjs och hjartats rytm okar.

Dextrometorfan ddmpar aktiviteten av hostcentret i hjarnan, varvid hostretningen stillas.
Preparatets 6vriga bestandsdelar paverkar slemmets sammanséattning sa att det slem som bildas i
luftvagarna i samband med infektion lossnar lattare.

Sir. Ephedrin anvénds for symtomatisk behandling av hosta i samband med infektioner i évre eller
nedre luftvdgarna och symtomatisk behandling av hostretning, som kan ha olika orsaker.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Sir. Ephedrin

Anvand inte Sir. Ephedrin
- omdu ar allergisk mot efedrinhydroklorid eller dextrometorfanhydrobromid eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Sir. Ephedrin.

Var sarskilt forsiktig med Sir. Ephedrin om du lider av hégt blodtryck, éverproduktion av
skdldkaortelhormon (hypertyreos), hjartsvikt, kranskérlssjukdom eller prostatahypertrofi.

Andra lakemedel och Sir. Ephedrin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.



Teofyllinderivat som anvéands vid behandling av obstruktiva lungsjukdomar kan forstarka efedrins
effekt pa det centrala nervsystemet, till exempel sémnloshet och angest. Efedrin kan 6ka benégenhet
for hjartrytmrubbningar om man anvander betablockerare.

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Sir. Ephedrin:

om du tar lakemedel sdsom vissa antidepressiva eller antipsykotiska lakemedel, kan Sir. Ephedrin
interagera med dessa lakemedel och du kan uppleva forandringar i psykiskt tillstand (t.ex upprordhet,
hallucinationer, koma), och andra effekter sasom kroppstemperatur éver 38 °C, 6kning av
hjartfrekvens, instabilt blodtryck och éverdrivna reflexer, muskelstelhet, brist pa samordning av
rorelser, och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex. illaméaende, krakningar, diarré.

Samtidig anvéndning av alkohol och Sir. Ephedrin skall undvikas.
Detta lakemedel kan leda till beroende. Behandlingen bor darfor vara kortvarig.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Efedrin passerar sannolikt via moderkakan till fostret och kan ha lakemedelseffekter pa fostret. Det
finns inga palitliga forskningsresultat om huruvida efedrin passerar 6ver i modersmjolk. Det finns
heller ingen palitlig information om pa vilket satt dextrometorfan paverkar fostret, och inga
forskningsresultat om huruvida medlet passerar éver i modersmjolk. Av dessa orsaker
rekommenderas inte anvandning av preparatet under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Preparatet kan forsamra reaktionsformagan i trafiken och férmagan att anvanda verktyg eller
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Sir. Ephedrin innehaller efedrin, natriummetylparahydroxibensoat, sackaros, natriumbensoat,
xylitol och etanol

Idrottare skall komma ihag att efedrin klassificeras som dopingmedel.

Ett konserveringsmedel i preparatet (natriummetylparahydroxibensoat) kan ge allergisk reaktion
(eventuellt fordrojd).

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller bensoat 0,44 mg/ml och xylitol 444,4 mg/ml. Kan ha en laxerande effekt.
Kalorivérde: 2,4 kcal/g xylitol.

Detta lakemedel innehaller 15 mg alkohol (etanol) per dos. Méngden i dos av detta lakemedel
motsvarar 0,38 ml 6l eller 0,15 ml vin. Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga
maérkbara effekter.

Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Sir. Ephedrin



Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vanlig dos

For vuxna 5-10 ml 3 ganger per dygn.
For ungdomar 6ver 12 ar 2,5-5 ml 3 ganger per dygn.

Anvandning for barn
Sir. Ephedrin skall inte ges till barn under 12 ér.

Om du har tagit for stor méngd av Sir. Ephedrin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du tar for stor mangd av Sir. Ephedrin, kan du uppleva féljande symtom: illaméaende och
krakningar, ofrivilliga muskelsammandragningar, upprordhet, forvirring, dasighet, storningar i
medvetande, ofrivilliga och snabba dgonrérelser, problem med hjértat (snabba hjartslag),
koordinationsstorningar, psykos med visuella hallucinationer och hyperexcitabilitet (6verdriven
reaktion pa stimulans).

Andra symtom vid massiv 6verdosering kan vara: koma, allvarliga andningsproblem, samt kramper.
Kontakta omedelbart ldkare eller sjukhus om du upplever nagot av de ovanndmnda symtomen.

Om du har glomt att ta Sir. Ephedrin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Till de vanligaste biverkningarna hor 6kad hjartrytm, forhojt blodtryck, darrning i musklerna samt
somnloshet och/eller angest som ett tecken pa inverkan pa det centrala nervsystemet. lllamaende och
trotthet kan forekomma. Férstoppning kan férekomma vid langtidsbruk. Aldre mén kan fa
urineringsbesvar.

Stora doser av glycerol &r skadliga. Glycerol kan astadkomma huvudvark, magbesvér och diarré.
Xylitol som anvéands som sétningsmedel kan astadkomma diarré.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Sir. Ephedrin ska forvaras



Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Anvand inte detta lakemedel om preparatet har synbart férandrats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Ta den urskoljda medicinflaskan till glasinsamlingen och kasta korken i soporna.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar efedrinhydroklorid och dextrometorfanhydrobromid.

- Hjalpamnen ar glycerol, senegarotextrakt (innehaller etanol), xylitol (E967), brant socker
(E150), natriumbensoat (E211), natriummetylparahydroxibensoat (E215), saltsyraldsning och
renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Markbrun, klar eller nagot grumlig vatska

200 ml och 500 ml, brun lakemedelsflaska av glas och skruvkork av aluminium férsedd med sigillring

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0.
UL Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast 01.09.2021
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