CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ephedrini hydrochloridum Sintetica, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg efedryny chlorowodorku.
1 amputka po 1 ml roztworu zawiera 50 mg efedryny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty, bezbarwny ptyn, bez czastek statych.
pH roztworu w granicach 5,0-6,5.

Osmolalno$¢ w granicach 440 — 480 mOsm/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedocisnienia wywotanego znieczuleniem podpajgczyndéwkowym lub zewnatrzoponowym oraz
podczas znieczulenia ogolnego u dorostych i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Efedryne nalezy podawa¢ w najmniejszej skutecznej dawce przez mozliwie najkrotszy czas.

Dorosli i miodziez: Powolne wstrzyknigcie dozylne 5 mg (maksymalnie 10 mg), w razie konieczno$ci
powtarzane co 3-4 minuty. Catkowita dawka podana w ciggu 24 godzin nie moze by¢ wigksza niz 150 mg.
Dzieci: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci efedryny u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Dane nie sg dostepne.

Pacjenci w podesztym wieku:
Tak jak dorosli, rozpoczynajac od 5 ml w bolusie. Osobom w bardzo podesztym wieku konieczne moze by¢
podanie wigkszej dawki.

Sposéb podawania

Efedryna musi by¢ stosowana wylagcznie przez anestezjologa Iub pod jego nadzorem we wstrzyknigciu drogg
dozylna.

4.3  Przeciwwskazania
Efedryny nie nalezy stosowac¢ w nastepujacych przypadkach:
e nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;
e nadpobudliwos¢, guz chromochtonny nadnerczy
e W skojarzeniu z fenylopropanolaming, fenylefryna, pseudoefedryna, metylofenidatem (inne
posrednie sympatykomimetyki).

Podawanie efedryny pacjentom, ktorzy sg leczeni lub byli leczeni nieselektywnymi inhibitorami MAO w
ciggu ostatnich 2 tygodni jest przeciwwskazane, poniewaz takie potagczenie moze spowodowacé ciezkie, by¢
moze prowadzace do zgonu, nadcis$nienie tetnicze.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne ostrzezenia




Efedryne nalezy stosowaé ostroznie w przypadku:
o Cukrzycy
Nadci$nienia tetniczego
Rozrostu gruczotu krokowego
Niekontrolowanej nadczynnos$ci tarczycy
Jaskry z zamknigtym katem przesaczania
Przewlektych zaburzen Igkowych/psychiatrycznych

Szczegolna ostrozno$¢ wymagana jest tez u pacjentow z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi
jak choroba niedokrwienna serca, arytmia lub czgstoskurcz oraz z zarostowymi chorobami naczyn
krwiono$nych takimi jak miazdzyca tetnic lub tetniaki. U pacjentdow z dusznica bolesna mozliwe jest
wywotanie bolu dusznicowego.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek moga by¢ narazeni na ryzyko wystapienia toksycznos$ci i powinni
by¢ leczeni z zachowaniem ostrozno$ci minimalng skuteczng dawka.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy doborze dawki u pacjentéw w podeszlym wieku, zwykle rozpoczynajac od
dolnej granicy zakresu dawkowania, co wynika z wigkszej czesto$ci wystepowania zaburzen czynnosci
watroby, nerek lub serca oraz wspotistniejgcych chordb lub stosowania innych lekow.

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania

Efedryne nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentow ze stwierdzonag w wywiadzie choroba
Serca.

Zaklécenia badan serologicznych:
Sportowcy: nalezy poinformowac, ze ten produkt leczniczy zawiera substancje czynng, ktéra moze dawac
dodatni wynik w testach antydopingowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane skojarzenia:

+ Poérednie leki sympatykomimetyczne (fenylopropanoloamina, pseudoefedryna, fenylefryna,
metylofenidat): ryzyko zwe¢zenia naczyn i (lub) ostrych epizodéw nadcis$nienia tetniczego.

+ Nieselektywne inhibitory MAQO: podawanie efedryny pacjentom, ktorzy sg leczeni lub byli leczeni
nieselektywnymi inhibitorami MAO w ciagu ostatnich 2 tygodni jest przeciwwskazane, poniewaz takie
potaczenie moze spowodowac cigzkie, by¢ moze prowadzace do zgonu, nadcisnienie tetnicze.

Niezalecane skojarzenia:

+ Halogenowe anestetyki wziewne: Powazne komorowe zaburzenia rytmu (wzrost pobudliwosci serca).
Niemniej jednak nowe anestetyki wziewne, takie jak sewofluran i desfluran, wykazuja mniej dziatan
niepozadanych dotyczacych serca, co pozwala na mozliwe jednoczesne stosowanie efedryny.

+ Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. imipramina): Napadowe nadci$nienie te¢tnicze z
mozliwoscia arytmii (hamowanie przenikania adrenaliny lub noradrenaliny we widknach wspotczulnych).

+ Leki przeciwdepresyjne noradrenergiczne-serotoninergiczne (minalcypran, wenlafaksyna): Napadowe
nadci$nienie tetnicze z mozliwos$cig arytmii (hamowanie przenikania adrenaliny lub noradrenaliny we
wloknach wspotczulnych).

+ Guanetydyna i produkty pokrewne: Znaczace zwigkszenie cisnienia krwi (hiperreaktywno$¢ powigzana ze
zmniejszeniem napigcia wspotczulnego i (lub) hamowaniem przenikania adrenaliny lub noradrenaliny we
widknach wspotczulnych). Jesli skojarzenia nie mozna unikna¢, stosowac z zachowaniem ostroznosci nizsze
dawki srodkow sympatykomimetycznych.

+ Sybutramina: Napadowe nadcisnienie tetnicze z mozliwos$cia arytmii (hamowanie przenikania adrenaliny
lub noradrenaliny we wtoknach wspotczulnych).

+ Selektywne inhibitory MAO-A (moklobemid, toloksaton): Ryzyko zwegzenia naczyn i (lub) epizodow
nadcis$nienia tetniczego.

+ Linezolid: Ryzyko zwezenia naczyn i (lub) epizodéw nadcis$nienia tetniczego.

+ Alkaloidy sporyszu: Ryzyko zwezenia naczyn i (lub) epizodéw nadcis$nienia t¢tniczego.

Skojarzenia wymagajqgce srodkow ostroznosci dotyczgcych stosowania:

+ Antagoni$ci alfa- i beta- adrenergiczni: Alfa-adrenolityki (np.: fentolamina) obnizaja dziatanie
wazopresyjne efedryny. Beta adrenolityki mogg blokowaé nasercowe i bronchodylatacyjne wiasciwosci
efedryny.




+ Rezerpina i metylodopa zmniejszajg dziatanie wazopresyjne efedryny.

+ Teofilina i jej pochodne (aminofilina). Rownoczesne podawanie efedryny i teofiliny moze prowadzi¢ do
bezsennosci, nerwowosci i zaburzen zotadka i jelit.

+ Leki zmieniajace pH moczu: alkalizujace, np. acetazolamid lub wodoroweglan sodu, hamujg wydalanie
efedryny przez nerki

+ Kortykosteroidy: Wykazano, ze efedryna zwigksza klirens deksametazonu.

+ Leki przeciwpadaczkowe: zwigkszone stgzenie fenytoiny oraz potencjalnie fenobarbitalu i prymidonu.
+ Klonidyna, atropina: zwigkszajg presyjne dziatanie efedryny

+ Oksytocyna i leki oksytocynowe: opisywano ci¢zkie nadci§nienie poporodowe u pacjentek, ktore
otrzymaly zaréwno lek wazopresyjny (tj. metoksamina, fenylefryna, efedryna), jak i oksytocyne (tj.
metyloergonowina, ergonowina). U niektdrych z tych pacjentek wystapit udar mézgu.

+ Glikozydy nasercowe: efedryna z glikozydami nasercowymi, takimi jak naparstnica, moze zwickszac
prawdopodobienstwo wystgpienia arytmii.

+_ Aminofilina lub inne ksantyny, leczenie diuretykami: jednoczesne podawanie moze powodowac
hipokaliemieg.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania efedryny u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Nalezy unika¢ stosowania efedryny w ciazy, poniewaz efedryna przenikala przez tozysko, co wiaze si¢ z
przyspieszonym biciem serca ptodu i zmiennoS$cig rytmu serca.

Karmienie piersig

Chociaz brakuje szczegotowych danych w tym zakresie, zaklada sig, ze efedryna przenika przez tozysko i do
mleka matki. Nalezy przerwaé karmienie piersig na dwa dni po podaniu. U niemowlat karmionych piersia
zglaszano rozdraznienie i zaburzenia cyklu snu.

Plodnosé
Badania na zwierzetach dotyczace wpltywu na ptodnos¢ sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

CZESTOSC Bardzo czesto  [Czesto Niezbyt Rzadko JBardzo czgsto$e
- (>1/10) (>1/100 do czesto |(>1/10,000 dorzadko nieznana: nie
Uktady i narzady <1/10){>1/1,000 doj<1/1,000)  [(<1/10,000)moze byd
<1/100) okre§lona  na
podstawie
dostepnych
danych.
Zaburzenia Krwi i modyfikacje
uktadu chtonnego hemostazy
pierwotnej
Zaburzenia uktadu nadwrazliwo$¢
immunologicznego
Zaburzenia niepokdj Splatanie,
psychiczne depresja
Zaburzenia ukladu bezsenno$¢, (drzenie, drazliwos¢
nerwowego nerwowos$¢ pocenie sig,
migrena




CZESTOSC Bardzo cz¢sto  [Czesto Niezbyt Rzadko JBardzo czestosé
- (>1/10) (>1/100 do czesto (>1/10,000 dorzadko nieznana: nie
Uktady i narzady <1/10)|(=1/1,000 doi<1/1,000)  |(<1/10,000)moze byé
<1/100) okreslona  nal
podstawie
dostepnych
danych.
Zaburzenia oka epizody jaskry z
zamknietym
katem
przesgczania u
pacjentow z
anatomicznymi
predyspozycjami
Zaburzenia serca tachykardia, jarytmia serca,
lkotatanie nadcis$nienie
serca tetnicze, bol
w okolicy
przedsercowej
Zaburzenia zotadka i nudnosci,
jelit wymioty
Zaburzenia ostabienie
mig$niowo- migsni
szkieletowe i tkanki
tacznej
Zaburzenia nerek i ostre
dr6g moczowych zatrzymanie
moczu
Zaburzenia skory i wysypka na
tkanki podskérnej skdrze

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181 C 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania obserwuje si¢: migreny, nudnosci, wymioty, nadci$nienie te¢tnicze,
tachykardig, gorgczke, psychoze paranoidalng, omamy, arytmi¢ komorowa i nadkomorowa, zahamowanie
czynnosci oddechowej, drgawki i Spigczke.

Dawka $miertelna dla ludzi wynosi okoto 2 g, co odpowiada stezeniu we krwi wynoszgcemu od okoto 3,5 do
20 mg/l.

Leczenie

W celu leczenia przedawkowania i kontroli stymulacji osrodkowego uktadu nerwowego i drgawek mozna
podawac diazepam w dawkach od 0,1 do 0,2 mg / kg. Dawke od 10 do 20 mg mozna podaé jednorazowo, W
powolnym podaniu dozylnym.

W leczeniu pobudzenia, omaméw i nadcisnienia tetniczego nalezy podac chloropromazyne.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W leczeniu cigzkiego nadci$nienia tetniczego mozna podaé fentolaming lub innego antagoniste receptora
alfa-adrenergicznego.

W leczeniu nadcis$nienia tetniczego lub ciezkiej tachyarytmii korzystne moze okazac si¢ zastosowanie beta-
antagonisty, takiego jak propranolol.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajace uktad sercowo-naczyniowy, wplywajace na receptory
adrenergiczne i dopaminergiczne.

Kod ATC: C01CA26

Efedryna jest aming sympatykomimetyczng dziatajaca bezposrednio na receptory alfa i beta oraz posrednio
przez zwigkszenie uwalniania noradrenaliny przez zakonczenia nerwoéw wspoOlczulnych. Jako lek
sympatykomimetyczny efedryna stymuluje osrodkowy uktad nerwowy, uktad sercowo- naczyniowy, uktad
oddechowy oraz zwieracze uktadu pokarmowego i moczowego. Efedryna moze powodowaé wzrost glikemii.
Po podaniu dozylnym dawki od 10 do 25 mg, dziatanie nasercowe utrzymuje si¢ przez 1 godzing.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Efedryna jest szybko i catkowicie wchtaniana po podaniu doustnym, domi¢$niowym lub podskérnym.
Chlorowodorek efedryny krazy w postaci niezwiazanej W 0S0CZU.

Dystrybucja
Chociaz brak jest szczegotowych informacji, przypuszcza si¢, ze efedryna przenika przez tozysko i przenika

do mleka.
Po podaniu jest szybko dystrybuowana w organizmie i gromadzi si¢ w watrobie, nerkach, ptucach, $ledzionie
i m6zgu. Kumulacja ta skutkuje duzymi objetosciami dystrybucji w zakresie od 122 do 320 litrow.

Metabolizm
Niewielka czgs$¢ efedryny jest powoli metabolizowana w watrobie na drodze oksydacyjnej deaminacji,
demetylacji, aromatycznej hydroksylacji i koniugacji. Metabolity te sa identyfikowane jako

p-hydroksyefedryna, p-hydroksynorefedryna, norefedryna i koniugaty tych zwigzkow.

Eliminacja

Wydalanie zalezy od pH moczu:

0Od 73 do 99% ($rednia: 88%) w moczu kwasnym,

Od 22 do 35% ($rednia: 27%) w moczu zasadowym.

Po podaniu doustnym lub pozajelitowym 77% efedryny jest wydalane w postaci niezmienionej w
moczu.

Okres poéttrwania zalezy od pH moczu. Przy moczu zakwaszonym na poziomie pH = 5, okres
pottrwania wynosi 3 godziny, przy moczu zasadowym o pH = 6,3, okres péttrwania wynosi okoto 6
godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan dotyczacych ptodnosci zgodnie z obowigzujacymi standardami. Jednakze
stwierdzono dziatanie antyestrogenne efedryny u niedojrzatych szczurow, ktérym podawano efedryng w
dawce 5 mg/kg doustnie, co wskazuje na mozliwos$¢ wpltywu na ptodnosé samic.

Badania teratogennosci u zwierzat wykazaty, ze efedryna moze powodowa¢ wady uktadu sercowo-
naczyniowego, zmniejszenie ptodnosci, utratg ptodu i uszkodzenie $cian brzucha w linni srodkowe;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci
2 lata.
Po otwarciu: produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie zamrazac.
Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 2 ml, z puntem przetamywania (OPC) w tekturowym
pudetku.

Opakowanie tekturowe zawiera 10 amputek po 1 ml roztworu do wstrzykiwan.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja stosowania:

Ampulka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.

Wyrzucié amputke po uzyciu. NIE UZYWAC PONOWNIE.

Zawarto$¢ nieotwartej i nieuszkodzonej ampuiki jest sterylna i nie wolno jej otwiera¢ przed uzyciem.

Produkt nalezy przed podaniem skontrolowa¢ wizualnie w celu wykrycia czastek statych i przebarwien.

Nalezy stosowac wylacznie przejrzysty bezbarwny roztwor bez czastek statych lub osadow.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Sintetica GmbH,

Albersloher Weg 11

48155 Munster

Niemcy.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



