CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ephedrinum Hydrochloridum Aguettant 30 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera 30 mg efedryny chlorowodorku, co odpowiada
24,6 mg efedryny.

Kazda amputka o pojemnosci 1 ml zawiera 30 mg efedryny chlorowodorku, co odpowiada 24,6 mg
efedryny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (wstrzyknigcie)
Przejrzysty, bezbarwny ptyn

pH=5,5do 7,0

Osmolalno$¢: w granicach 275-320 mOsm/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedoci$nienia wywotanego znieczuleniem rdzeniowym, zewnatrzoponowym i ogélnym u
dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Powolne wstrzyknigcie dozylne od 3 do 6 mg (maksymalnie 9 mg), w razie konieczno$ci powtarzane
co 3—4 minuty do maksymalnej dawki 30 mg. Brak skutecznos$ci po podaniu 30 mg powinien
prowadzi¢ do ponownego rozwazenia wyboru srodka leczniczego.

Dawka podana w ciggu 24 godzin nie moze by¢ wigksza niz 150 mg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wagtroby
Brak koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Pacjenci w podesztym wieku
Tak jak pozostali dorosli.

Dzieci i mlodziez

Ten produkt leczniczy zasadniczo nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania

i zalecanej dawki.



e Drzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci efedryny u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Dane nie sa dostepne.

e Dzieci w wieku od 12 lat
Dawkowanie i sposob podawania sg takie same jak dla osob dorostych.

Sposéb podawania

Ten produkt leczniczy nalezy stosowac¢ wytacznie pod nadzorem anestezjologa jako wstrzyknigcie
droga dozylna.

Produkt leczniczy nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem. Instrukcje dotyczace rozcienczania produktu
przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Podanie dozylne.

4.3 Przeciwwskazania

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac w nastepujacych przypadkach:
o nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;
e w skojarzeniu z innymi posrednimi lekami sympatykomimetycznymi, takimi jak
fenylopropanoloamina, fenylefryna, pseudoefedryna i metylofenidat;
e w skojarzeniu z lekami alfa sympatykomimetycznymi;
e w skojarzeniu z nieselektywnymi inhibitorami MAO lub w ciagu 14 dni od ich odstawienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Efedryng nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u pacjentow, ktorzy moga by¢ szczeg6lnie
podatni na jej dzialanie, w szczegolnosci u 0sdb z nadczynnoscig tarczycy. Szczegolna ostroznosé
wymagana jest tez u pacjentow z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi jak choroba
niedokrwienna serca, arytmia lub cze¢stoskurcz oraz z zarostowymi chorobami naczyn krwionosnych
takimi jak stwardnienie tetnic, nadci$nienie tetnicze lub tetniaki. U pacjentéw z dtawica piersiowa
moze wystgpic¢ bol dlawicowy.

Ostroznos¢ wymagana jest rowniez w przypadku podawania efedryny pacjentom z cukrzyca, jaskra
z zamknietym katem przesgczania lub rozrostem gruczotu krokowego.

Efedryny nalezy unikac¢ lub stosowac jg z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow poddawanych
znieczuleniu cyklopropanem, halotanem lub innymi halogenowanymi lekami znieczulajacymi,
poniewaz mogg indukowa¢ migotanie komor. Mozliwe jest takze wystapienie podwyzszonego ryzyka
arytmii, jesli efedryna bgdzie podawana pacjentom przyjmujacym glikozydy nasercowe, chinidyng lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Wiele sympatykomimetykéw wchodzi w interakcje z inhibitorami monoaminooksydazy i nie nalezy
ich podawac pacjentom przyjmujacym takie leczenie lub w ciagu 14 dni od jego zakonczenia. Zaleca
si¢ unikanie sympatykomimetykow podczas przyjmowania selektywnych inhibitoréw MAO.

Efedryna zwigksza ci$nienie krwi, w zwigzku z tym zaleca si¢ szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow
leczonych na nadci$nienie tetnicze. Interakcje efedryny z alfa- i beta- adrenolitykami moga by¢
ztozone. Propranolol i inne $rodki blokujace receptor beta adrenergiczny maja dziatanie
antagonistyczne wzgledem stymulantow receptora beta-2 adrenergicznego (agonisci beta-2), takich jak
salbutamol.

Niepozadane dziatania metaboliczne duzych dawek agonistow beta-2 moga zosta¢ zaostrzone przez
jednoczesne podawanie duzych dawek kortykosteroidow, w zwigzku z czym nalezy starannie
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kontrolowa¢ pacjentow, gdy te dwa typy leczenia stosowane sg rownoczesnie, cho¢ ten srodek
ostroznosci nie dotyczy wziewnego leczenia kortykosteroidami. Hipokalemia zwigzana z duzymi
dawkami agonistow beta-2 moze prowadzi¢ do zwigkszonej podatnosci na arytmie serca indukowang
przez glikozydy naparstnicy. Hipokalemia moze zosta¢ nasilona przez rownoczesne podawanie
aminofiliny Iub innych ksantyn, kortykosteroidéw lub leczenie lekami moczopgdnymi.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Efedryng nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw ze stwierdzong w wywiadzie
choroba serca.

Sportowcow nalezy poinformowac, ze ten produkt leczniczy zawiera substancje czynng, ktora moze
powodowac¢ dodatni wynik w testach antydopingowych.

Przed infuzjg nalezy sprawdzi¢, czy roztwor jest klarowny i nie zawiera widocznych czastek statych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji

Skojarzenia przeciwwskazane:

Posrednie leki sympatykomimetyczne (fenylopropanoloamina, pseudoefedryna, fenylefryna,
metylofenidat)
Ryzyko zwezenia naczyn i (lub) ostrych epizodow nadci$nienia te¢tniczego.

Alfa sympatykomimetyki (podawane doustnie i(lub) donosowo)
Ryzyko zwezenia naczyn i (lub) epizodéw nadcisnienia tetniczego.

Nieselektywne inhibitory MAO
Napadowe nadci$nienie tetnicze, hipertermia mogaca prowadzi¢ do zgonu.

Skojarzenia niezalecane:

Alkaloidy sporyszu (dzialanie dopaminergiczne)
Ryzyko zwezenia naczyn i (lub) epizodow nadci$nienia tetniczego.

Alkaloidy sporyszu (zwezajace naczynia krwionos$ne)
Ryzyko zwezenia naczyn i (lub) epizodéw nadcisnienia tetniczego.

Selektywne inhibitory MAO-A (podawane réwnoczesnie lub w ciagu ostatnich 2 tygodni):
Ryzyko zwezenia naczyn i (lub) epizodéw nadcisnienia tetniczego.

Linezolid
Ryzyko zwezenia naczyn i (lub) epizodéw nadcisnienia tetniczego.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. imipramina)
Napadowe nadci$nienie t¢tnicze z mozliwo$cig arytmii (hamowanie dostepnosci adrenaliny lub
noradrenaliny we witdknach wspotczulnych).

Glikozydy nasercowe
Zwigkszone ryzyko arytmii (patrz punkt 4.4).

Chinidyna
Zwigkszone ryzyko arytmii (patrz punkt 4.4).



Noradrenergiczne i swoiste serotoninergiczne leki przeciwdepresyjne (minalcypran,
wenlafaksyna)

Napadowe nadci$nienie t¢tnicze z mozliwo$cig arytmii (hamowanie dostepnosci adrenaliny lub
noradrenaliny we witoknach wspotczulnych).

Guanetydyna i produkty pokrewne

Znaczace zwigkszenie cisnienia krwi (hiperreaktywno$¢ zwigzana ze zmniejszeniem napigcia
wspotczulnego i (lub) hamowaniem dostepnosci adrenaliny lub noradrenaliny we wtdknach
wspotczulnych).

Jesli skojarzenia nie mozna unikna¢, nalezy stosowac, z zachowaniem ostrozno$ci, mniejsze dawki
lekow sympatykomimetycznych.

Sybutramina
Napadowe nadci$nienie t¢tnicze z mozliwoscig arytmii (hamowanie dostgpnosci adrenaliny lub

noradrenaliny we witdknach wspotczulnych).

Halogenowe anestetyki wziewne
Ryzyko okotooperacyjnego przetomu nadcisnieniowego i powaznych arytmii komorowych.

Skojarzenia wymagajgce srodkow ostroznosci dotvczgcych stosowania:

Teofilina
Réwnoczesne podawanie efedryny i teofiliny moze prowadzi¢ do bezsennos$ci, nerwowosci i zaburzen
zotadka 1 jelit.

Kortykosteroidy
Wykazano, ze efedryna zwigksza klirens deksametazonu.

Leki przeciwpadaczkowe
Zwigkszone stezenie fenytoiny oraz potencjalnie fenobarbitalu i prymidonu.

Doksapram
Ryzyko nadci$nienia tetniczego.

Oksytocyna
Nadci$nienie tetnicze z sympatykomimetykami zwezajacymi naczynia krwionosne.

Leki hipotensyjne
Rezerpina i metylodopa moga ogranicza¢ dziatanie wazopresyjne efedryny.

Wodoroweglany
Zwigkszone stezenie efedryny w osoczu i ryzyko przedawkowania (zmniejszone wydalanie efedryny
przez nerki na skutek alkalizacji moczu).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzgtach wykazaly dzialanie teratogenne.

Dane kliniczne z badan epidemiologicznych na ograniczonej liczbie kobiet wydajg si¢ wskazywaé
brak okreslonego wptywu efedryny w zakresie wad rozwojowych.

Opisano pojedyncze przypadki nadcisnienia t¢tniczego matek po naduzywaniu lub przedtuzonym
stosowaniu amin zw¢zajacych naczynia krwiono$ne.

Efedryna przenika przez tozysko i zostata powigzana ze zwigkszeniem czgstosci akcji serca ptodu i
zmienno$cig rytmu serca ptodu.

W zwigzku z tym podczas cigzy efedryny nalezy unika¢ lub stosowac z zachowaniem ostroznosci

i wylacznie, gdy jest to konieczne.



Karmienie piersia

Efedryna przenika do mleka kobiecego. U niemowlat karmionych piersia zgtaszano rozdraznienie

i zaburzenia cyklu snu. Istnieja dowody wskazujace, ze efedryna ulega eliminacji w ciggu od 21 do
42 godzin po podaniu, a w zwigzku z tym konieczne jest podjecie decyzji, czy unika¢ leczenia
efedryng, czy wstrzymac¢ karmienie piersig na 2 dni po podaniu produktu leczniczego, uwzgledniajgc
korzy$ci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla kobiety.

Ptodnos¢
Dane nie sa dostepne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto: >1/10; ezesto: >1/100 do <1/10; niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100; rzadke:
>1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko <1/10 000; czestos¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych.

Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialania niepozadane
narzadow

Zaburzenia krwi i ukladu Czestos¢ nieznana Modyfikacje hemostazy pierwotnej
chlonnego

Zaburzenia ukladu Czestos¢ nieznana | Nadwrazliwo$¢

immunologicznego

Zaburzenia psychiczne

Czesto

Splatanie, niepokoj, depresja

Czestos¢ nieznana

Stany psychotyczne, Igk

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Czesto

Nerwowos$¢, rozdraznienie, niepokdj, ostabienie, bezsennos¢,
bol gtowy, nadmierne pocenie si¢

Czestos¢ nieznana

Drzenie, nadmierne $linienie si¢

Zaburzenia oka

Czestos¢ nieznana

Epizody jaskry z zamknigtym katem przesaczania

Zaburzenia serca

Czesto

Kotatania, nadcis$nienie tetnicze, czestoskurcz

Rzadko

Arytmia serca

Czestos¢ nieznana

Bol dtawicowy, bradykardia odruchowa, zatrzymanie akcji
serca, obnizone cis$nienie krwi

Zaburzenia naczyniowe

Czestos¢ nieznana

Krwotok mozgowy

Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Czesto

Dusznos¢

Czestos¢ nieznana

Obrzek ptuc

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto

Nudnosci, wymioty

Czestos¢ nieznana

Zmniejszone faknienie

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Rzadko

Ostre zatrzymanie moczu

Badania diagnostyczne

Czestos¢ nieznana

Hipokalemia, zmiany st¢zenia glukozy we krwi

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania obserwuje si¢ nudnosci, wymioty, gorgczke, schizofrenig
paranoidalng, arytmi¢ komorowg i nadkomorowa, nadci$nienie tgtnicze, zahamowanie czynnosci
oddechowej, drgawki i §piaczke.

Dawka $miertelna dla ludzi wynosi okoto 2 g, co odpowiada stezeniu we krwi wynoszacemu od okoto
3,5 do 20 mg/1.

Leczenie

Leczenie przedawkowania efedryny po tym produkcie leczniczym moze wymagac intensywnego
leczenia wspomagajacego. Mozna poda¢ powolne wstrzyknigcie dozylne labetalolu 50 do 200 mg

z monitorowaniem elektrokardiograficznym w celu leczenia czestoskurczu nadkomorowego. Znaczaca
hipokalemia (<2,8 mmol.I"!) w wyniku przesuniecia jondéw potasu do wnetrza komorek jest
czynnikiem predysponujacym do arytmii serca i mozna jg skorygowac przez infuzje¢ chlorku potasu
wraz z propranololem i korekta zasadowicy oddechowej, jesli wystepuje.

Do opanowania skutkow pobudzenia OUN moze by¢ konieczna benzodiazepina i (lub) lek
neuroleptyczny.

W przypadku ciezkiego nadcisnienia tetniczego, przeciwnadci$nieniowe leki pozajelitowe to: azotany
dozylne, antagonisci kanatow wapniowych, nitroprusydek sodu, labetalol lub fentolamina. Wybor leku
przeciwnadci$nieniowego zalezny jest od dostepnosci, standow wspolistniejacych oraz stanu
klinicznego pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajace uktad sercowo-naczyniowy, wptywajace na receptory
adrenergiczne i dopaminergiczne.
Kod ATC: CO1CA26

Efedryna jest aming sympatykomimetyczna dziatajacg bezposrednio na receptory alfa i beta oraz
posrednio przez zwigkszenie uwalniania noradrenaliny przez zakonczenia nerwow wspotczulnych.
Jako lek sympatykomimetyczny efedryna stymuluje osrodkowy uktad nerwowy, uktad sercowo-
naczyniowy, uktad oddechowy oraz zwieracze uktadu pokarmowego i moczowego. Efedryna jest
takze inhibitorem monoaminooksydazy (MAO).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym efedryna jest catkowicie biodostepna, a biodostgpnos¢ efedryny po podaniu
doustnym wynosi powyzej 90%.

Wydalanie zalezy od pH moczu:

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

0d 22 do 35% ($rednio: 27%) w moczu zasadowym.

Po podaniu doustnym lub pozajelitowym 77% efedryny jest wydalane w postaci niezmienione;j

Z moczem.

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



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych przedklinicznych istotnych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy, ktére nie

bytyby wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Amputka z przezroczystego bezbarwnego szkta typu I, z punktem OPC, zawierajaca 1 mL roztworu
do wstrzykiwan, w tekturowym pudetku.Wielko$¢ opakowania: 10 amputek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja stosowania:

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo czy roztwor w amputkach nie zawiera czastek i
obecnosci zabarwienia. Nie uzywac, jesli roztwor jest zabarwiony lub zawiera czastki.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Jak otwiera¢ ampulki z punktem naciecia typu OPC (one-point cut):

Ampulka posiada wyprofilowany punkt przetamania, a kolorowe oznaczenie pozwala odpowiednio
ustawi¢ amputke. Nalezy chwyci¢ amputke w taki sposob, aby kolorowe oznaczenie bylo skierowane
w gore.

Amputke mozna tatwo otworzy¢, umieszczajac kciuk na kolorowym oznaczeniu i wyginajac gorna
cze$¢ amputki do tytu, jak pokazano na rysunku.

Instrukcje dotyczace rozcienczania:

Rozcienczy¢ roztwor do wstrzykiwan do koncowego stezenia 3 mg/ml lub 5 mg/ml, w zaleznosci od
przypadku (patrz punkt 4.2).Ten produkt leczniczy jest zgodny z chlorkiem sodu 0,9%, mleczanem
Ringera i glukoza 5%.



Brak specjalnych wymagan dotyczgcych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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