CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EPHEDRINUM HYDROCHLORICUM WZF, 25 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 25 mg Ephedrini hydrochloridum (efedryny chlorowodorku).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Stany skurczowe drég oddechowych.

Hipotensja podczas znieczulenia podpajgczynowkowego i zewnatrzoponowego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Stany skurczowe drog oddechowych

Dorosli:

Domigséniowo lub podskornie od 12,5 mg do 25 mg. Maksymalnie do 150 mg w ciagu 24 godzin,

w dawkach podzielonych.

Dzieci:
Podskornie 3 mg/kg mc./dobe lub 25 do 100 mg/m? pe./dobe w 4 - 6 dawkach podzielonych.

Zwalczanie hipotensji

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Dozylnie, wylacznie po rozcienczeniu (sposob rozcienczenia patrz pkt. 6.6). Podawaé powoli,
najczesciej w dawce od 2,5 mg do 5 mg (maksymalnie 10 mg). W zaleznosci od osigganego efektu
dawki mozna powtarza¢ co 3-4 minuty, maksymalnie do osiagnigcia dawki 30 mg. Jesli podanie
30 mg efedryny nie przynosi oczekiwanego efektu nalezy rozwazy¢ wybor innego leku. Nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki 150 mg w dawkach podzielonych.



Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Dozylnie, wylacznie po rozcienczeniu (sposob rozcienczenia patrz pkt. 6.6). Podawa¢ produkt powoli
w dawce od 0,5 do 0,75 mg/kg mc. lub 17 — 25 mg/m? pc., w razie koniecznoéci dawki mozna
powtarzac co 3-4 minuty w zaleznosci od osigganego efektu.

Osoby w podesztym wieku:
Nie ma konieczno$ci modyfikowania dawkowania.

W uzasadnionych przypadkach u 0oséb dorostych, przed wykonaniem blokady centralnej, efedryna
moze zosta¢ podana profilaktycznie, domie$niowo bez rozcienczenia w dawce od 12,5 mg do 25 mg.

Sposob podawania

Przed podaniem dozylnym produkt leczniczy musi zostac rozcienczony. Efedryna moze by¢
stosowana dozylnie wylacznie pod nadzorem lekarza. Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu
leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na efedryng, inne aminy sympatykomimetyczne lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1

Choroba niedokrwienna serca

Nadci$nienie tetnicze

Nadczynno$¢ tarczycy

Przerost prostaty

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Efedryne nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z dtawica piersiowa ze wzgledu na dodatnie dziatanie
chronotropowe i inotropowe.

Leki sympatykomimetyczne, w tym Ephedrinum hydrochloricum WZF, mogg wptywaé na dziatanie
uktadu sercowo-naczyniowego. Dane pochodzace z badan przeprowadzonych po wprowadzeniu
efedryny do obrotu oraz opublikowane w literaturze wskazuja na rzadko wystepujace przypadki
niedokrwienia mig$nia sercowego, zwigzanego ze stosowaniem lekow z grupy beta-agonistow.
Pacjentoéw z ciezka choroba serca (np. arytmia, tachykardia, cigzka niewydolnoscia serca), ktorzy
otrzymujg produkt Ephedrinum hydrochloricum WZF nalezy poinformowac, aby zasiggneli porady
lekarskiej, jezeli wystapia u nich bol w klatce piersiowej lub inne objawy §wiadczace o zaostrzeniu
choroby serca. Nalezy zwroci¢ uwagg na takie objawy jak dusznos¢ i bol w klatce piersiowe;,
poniewaz moga pochodzi¢ zaréwno od uktadu oddechowego, jak i od serca.

Szczegdlng uwage nalezy rowniez zachowac stosujac efedryne u pacjentow ze stwardnieniem tetnic,
nadcis$nieniem i tetniakiem oraz innymi zaburzeniami przebiegajacymi ze zwezeniem naczyn.

U pacjentow otrzymujacych efedryng i jednoczesnie przyjmujacych glikozydy nasercowe, chinidyne
lub tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne zwigksza si¢ ryzyko wystapienia arytmii.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéow z cukrzyca, efedryna zwicksza ryzyko wystapienia
hipoglikemii.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw z jaskra zamknietego kata.
U pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego, w wyniku skurczu zwieracza i jednoczesnego

zwiotczenia pgcherza moczowego, efedryna moze powodowac trudnosci w oddawaniu moczu az do
zatrzymania moczu wiacznie.



Dhugotrwale stosowanie efedryny moze powodowac wystgpienie niepokoju.
Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania efedryny u pacjentow z nerwica.
Dzieci sa mniej podatne na pobudzajacy wptyw efedryny.

Po dhugotrwatym podawaniu produktu nie dochodzi do jego kumulacji, jednak obserwowano
wystgpienie tolerancji i uzaleznienia.

Efedryna moze dawa¢ pozytywne wyniki testow antydopingowych u sportowcow.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ efedryny tacznie z lekami sympatykomimetycznymi (np. pseudoefedryna,
fenylefryna, metylofenidat, fenylopropanolamina) ze wzgledu na ryzyko wystapienia ostrego

nadci$nienia.

Nie nalezy stosowa¢ efedryny jednoczesnie z inhibitorami MAO, ani wczesniej niz po 14 dniach od
zaprzestania ich stosowania.

Jednoczesne stosowanie efedryny z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego noradrenaliny i
serotoniny (SNRI) moze spowodowaé wystapienie napadowego nadcisnienia i arytmii.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne hamuja dziatanie podwyzszajace ci$nienie wywotywane
przez efedryne. Jednoczesnie stosowane z efedryna moga rowniez powodowac wystgpienie
napadowego nadci$nienia i arytmii.

Jednoczesne stosowanie z linezolidem moze nasila¢ dziatania hipertensyjne.

Efedryna dziata przeciwstawnie do lekéw obnizajgcych cisnienie tetnicze.

Jednoczesne stosowanie z guanidyna i jej pochodnymi moze prowadzi¢ do znacznego wzrostu
ci$nienia krwi.
Acetazolamid i inne zwigzki alkalizujace mocz powodujg zwigkszenie stezenia leku we krwi i moga

nasila¢ jego dziatanie toksyczne.

Jednoczesne stosowanie efedryny z glikozydami nasercowymi lub $rodkami stosowanymi
w znieczuleniu ogolnym takimi jak: cyklopropan, halotan i inne anestetyki halogenowe moze
spowodowac wystgpienie zaburzen rytmu serca.

Jednoczesne stosowanie z doksapramem moze prowadzi¢ do wystgpienia nadci$nienia.

Oksytocyna nasila dziatanie hipertensyjne efedryny.

Salbutamol i inne leki pobudzajace uktad wspolczulny nasilajg dziatanie niepozadane efedryny na
uktad krgzenia i nie nalezy stosowac¢ ich jednoczesnie z efedryng. Dopuszcza si¢ jednoczesne ostrozne
stosowanie w matych dawkach salbutamolu lub lekéw pobudzajacych uktad wspotczulny

w postaciach do inhalacji.

Jednoczesne stosowanie z teofiling moze powodowaé wystapienie bezsennosci, hadmiernej
nerwowosci 1 dyskomfortu ze strony przewodu pokarmowego.

Efedryna zwigksza klirens deksametazonu.

Efedryna zwigksza stgzenie fenytoiny w krwi, przypuszczalnie moze rowniez zwigkszaé stgzenie
barbituran6éw i primidonu w 0soczu.



4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Efedryna przenika przez barier¢ tozyska powodujac u ptodu przyspieszenie akcji serca. Efedryna moze

by¢ stosowana u kobiet w cigzy, jezeli w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersig

Efedryna przenika do mleka karmigcych matek. Istnieja doniesienia o objawach pobudzenia u dzieci
karmionych piersia przez matki stosujace efedryne. Nie nalezy stosowa¢ produktu w okresie karmienia
piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt nie zaburza zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Po dawkach znacznie wickszych niz zalecane lub u ludzi szczegdlnie wrazliwych, efedryna moze
wywota¢ nadmierna pobudliwo$¢ nerwowa i moze wptywac niekorzystnie na bezpieczenstwo
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

W przypadku stosowania efedryny w celu zwalczania hipotensji, prowadzenie pojazdéw
i obstugiwanie maszyn wykluczone jest w zwigzku z zaburzeniem, ktore byto wskazaniem do
zastosowania leku (hipotensja podczas znieczulenia podpajeczyndéwkowego i zewnatrzoponowego).

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ zdefiniowano w nastgpujacy sposob:
czesto (>1/100 do <1/10); rzadko (=>1/10 000 do <1/1000); nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia serca:

Czgsto: zwigkszenie ci$nienia tgtniczego, kotatanie serca, tachykardia.

Rzadko: zaburzenia rytmu serca.

Czgsto$¢ nieznana: bol dtawicowy, odruchowa bradykardia, zatrzymanie akcji serca, hipotensja.

Zaburzenia naczyniowe:
Czgsto$¢ nieznana: krwotok mozgowy.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Czgsto$¢ nieznana: modyfikacja hemostazy pierwotne;.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: nerwowos$¢, drazliwo$é, niepokoj, ostabienie, bole glowy, nadmierne pocenie sie, trudnosci
Z zasnigciem.

Czestos¢ nieznana: drzenia, nadmierne $linienie sig.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czestos¢ nieznana: nadwrazliwosc.

Zaburzenia psychiczne:
Czgsto: splatanie, Iek, depresja.
Czestos$¢ nieznana: strach, zaburzenia o charakterze psychotycznym jak paranoja i omamy.

Zaburzenia oka:



Czestos¢ nieznana: epizody jaskry zamknigtego kata.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe]j i srodpiersia:
Czgsto: dusznosc.
Czestos¢ nieznana: obrzek phuc.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: nudnos$ci, wymioty.
Czestos¢ nieznana: zmniejszenie apetytu, biegunka, bol brzucha.

Zaburzenia nerek i drég moczowych.
Rzadko: ostre zatrzymanie moczu.

Badania diagnostyczne:
Czesto$¢ nieznana: hipokaliemia, zmiany w stezeniu glukozy w krwi.

Po dtugotrwalym stosowaniu moze rozwina¢ si¢ uzaleznienie, ktoére wiaze si¢ ze wzrostem
agresywnosci i zaburzeniami o charakterze psychozy schizofrenicznej.

Po zastosowaniu dawek efedryny wickszych niz zalecane mogg wystapic¢ drgawki.

Ponadto mogg wystapi¢ trudno$ci w oddawaniu moczu az do zatrzymania moczu, zwlaszcza
U pacjentow z rozrostem gruczohlu krokowego, oraz rzadkie przypadki alergii skornej w postaci

wysypki.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Po ostrym przedawkowaniu mogg wystapi¢: nudnosci, wymioty, podwyzszona temperatura ciala,
kotatanie serca, tachykardia, podwyzszone ci$nienie tetnicze, objawy podobne do psychoz
paranoidalnych, urojenia i omamy, spadek ci$nienia tetniczego i anuria. Znaczne przedawkowanie
moze powodowac zahamowanie czynnosci oddechowe;j, drgawki i $piaczke.

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

W przypadku przedawkowania produktu nalezy doktadnie obserwowac pacjenta, zapewni¢ droznosé¢
drog oddechowych i prawidlowe nawodnienie. Nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.

Jezeli wystagpi tachykardia nadkomorowa mozna poda¢ labetalol lub propranolol, monitorujac
czynno$¢ serca za pomocg EKG.

W przypadku wystgpienia hipokaliemii nalezy zastosowa¢ wlew soli potasu jednoczesnie

z propranololem i dokona¢ korekty ewentualnej zasadowicy oddechowe;.

W przypadku drgawek mozna zastosowac diazepam, fenytoing lub fenobarbital.

Wymuszona diureza, dializa otrzewnowa i hemodializa sg nieskuteczne.

Po dtugotrwatym podawaniu produktu nie dochodzi do jego kumulacji, jednak obserwowano
wystgpienie tolerancji i uzaleznienia.


mailto:adr@urpl.gov.pl

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych,
adrenomimetyki do stosowania ogolnego; agonisci receptorow alfa- i beta-adrenergicznych.
Kod ATC: RO3CA02

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki pobudzajace uktad sercowo-naczyniowy, wptywajace na receptory
adrenergiczne i dopaminergiczne.
Kod ATC: C01CA26

Efedryna jest nieselektywnym lekiem sympatykomimetycznym. Dziata gtownie posrednio, przez
nasilanie uwalniania noradrenaliny z zakonczen neuronéw i hamowanie jej wchtaniania zwrotnego.
Rozszerza migénie gladkie oskrzeli. Przyspiesza zwolniong czynno$c¢ serca i zwigksza site jego
skurczu. Zweza naczynia obwodowe (takze btony Sluzowej nosa), przez co moze prowadzi¢ do
wzrostu ci$nienia tgtniczego. Zatrzymywanie moczu po podaniu efedryny jest wynikiem skurczu
zwieracza i jednoczesnego zwiotczenia pecherza moczowego. Lek zmniejsza napiecie migséni gladkich
przewodu pokarmowego, moze hamowac perystaltyke. Efedryna przenika przez barier¢ krew-mozg,
po jej podaniu obserwuje si¢ objawy stabego pobudzenia osrodkowego. Efedryna pobudza osrodek
oddechowy. Rozszerza zrenice, jednak nie wptywa na odruchy Zrenic na §wiatto. Efedryna jest
inhibitorem monoaminooksydazy (MAO).

Po kilkakrotnym podaniu wyste¢puje zjawisko tachyfilaksji.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dostepnosc¢ biologiczna efedryny podanej dozylnie wynosi 100%.

Dziatanie zwgzajace naczynia wywotane po wstrzyknigciu domigéniowym efedryny pojawia si¢ po
okoto 10 do 20 minut i utrzymuje si¢ do 1 godziny. Po podaniu podskornym efedryna zaczyna dziataé
nieco pozniej.

Efedryna jest metabolizowana czgsciowo w watrobie 1 wydalana z moczem gtownie w postaci
niezmienionej (tylko w 10% jako norefedryna). Wydalanie nerkowe zalezy od pH moczu: przy pH 5
okres péttrwania wynosi 3 godziny, natomiast przy pH 6,3 ulega wydtuzeniu do 6 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktore nie bytyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny 10% (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztworu efedryny nie nalezy miesza¢ z innymi lekami, gdyz istnieje mozliwo$¢ wystgpienia
niezgodnosci.

Przed podaniem dozylnym produkt leczniczy musi zosta¢ rozcienczony w 0,9% roztworze NacCl.
Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.



6.3. OKres waznoSci

5 lat
po rozcienczeniu: 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem, w temperaturze
ponizej 25°C. Nie zamrazad.

6.5. Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania
10 amputek ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 1 ml w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Dozylnie produkt moze by¢ podawany wytacznie po rozcienczeniu.
Zawartos¢ ampuiki (1 ml) nalezy rozcienczy¢ w:
® 0,9% roztworze NaCl do objetosci 5 ml roztworu, uzyskujgc roztwor zawierajacy 5 mg
efedryny w 1 ml,
lub
® 0,9% roztworze NaCl do objetosci 10 ml roztworu, uzyskujgc roztwor zawierajacy 2,5 mg
efedryny w 1 ml.

Wykazano, ze pod wzglgdem chemicznym i fizycznym stabilno$¢ roztwordéw przygotowanych wedtug
ww. schematéw wynosi 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

Ze wzgledow mikrobiologicznych roztwor do infuzji dozylnej nalezy przygotowac bezposrednio przed
podaniem. W razie koniecznos$ci, na odpowiedzialno$¢ uzytkownika, sporzadzony roztwor mozna
przechowywa¢ maksymalnie przez 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C, pod warunkiem, ze
rozcienczenie przygotowuje sie¢ w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych warunkach.
Niewykorzystane pozostatosci nalezy usunac.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8723

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.07.1955 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.02.2011 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



