CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EFRINOL 1%, 10 mg/g, krople do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g roztworu zawiera 10 mg efedryny chlorowodorku (Ephedrini hydrochloridum).
10 g roztworu zawiera 100 mg efedryny chlorowodorku (Ephedrini hydrochloridum).
1 kropla roztworu zawiera 0,5 mg efedryny chlorowodorku (Ephedrini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do nosa, roztwor

Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre stany zapalne blony $luzowej nosa i zatok przynosowych lub uczuleniowe stany zapalne
btony §luzowej nosa.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt stosuje si¢ donosowo.

Wkrapla¢ 1-3 krople do kazdego otworu nosowego 2 do 5 razy na dobg.
Produktu nie stosowa¢ dtuzej niz 5 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na efedryne, inne aminy sympatykomimetyczne lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocnicza.

Nadci$nienie tetnicze, choroba niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca (zwlaszcza
czestoskurcz napadowy), ostra niewydolnos¢ wiencowa.

Nadczynno$¢ tarczycy.

Jaskra z zamknigetym katem przesaczania.

Znieczulenie ogdlne cyklopropanem lub halotanem.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentow z cukrzycg, z rozrostem gruczotu krokowego,
z chorobami uktadu krazenia, dtawicg piersiowa.

Nalezy unika¢ dtugiego stosowania produktu u pacjentéw nadpobudliwych.

Tachyfilaksja moze wystapi¢ w ciggu kilku dni po rozpoczeciu stosowania produktu. Po
dhugotrwatym stosowaniu produktu obserwowano wystgpienie tolerancji i uzaleznienia.

45  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

. Inhibitory monoaminooksydazy (nialamid, selegilina, furazolidon) hamujac rozktad
noradrenaliny nasilajg dzialanie efedryny, moze to doprowadzi¢ do znacznego
zwigkszenia ci$nienia tetniczego.

. Salbutamol i inne leki pobudzajace uktad wspoiczulny nasilajg dziatanie niepozadane
efedryny w uktadzie krazenia i nie powinny by¢ stosowane jednoczes$nie. Dopuszcza
si¢ ostrozne stosowanie efedryny z malymi dawkami salbutamolu 1 lekow
pobudzajacych uktad wspotczulny, jakie znajduja si¢ w produktach w postaciach

wziewnych.

o Metylodopa ostabia dzialanie efedryny.

o Rezerpina hamujac magazynowanie noradrenaliny hamuje dziatanie -efedryny,
przyspiesza jej eliminacj¢, podobny skutek moze spowodowac zakwaszenie moczu.

o Acetazolamid i1 inne zwigzki alkalizujace mocz moga nasila¢ toksyczne dziatanie
efedryny, poniewaz prowadza do zwigkszenia jej stezenia we krwi.

o Efedryna dziala przeciwstawnie do lekéw obnizajacych ci$nienie krwi.

o Efedryna podawana jednoczesnie z teofiling nasila osrodkowe objawy niepozadane
teofiliny (nudnosci, wymioty, zwigkszona pobudliwosc¢).

o Guanetydyna hamujac uwalnianie noradrenaliny moze spowodowac obrzek blony

Sluzowej nosa, co utrudnia wchianianie efedryny. Efedryna moze ostabia¢ dzialanie
obnizajace ci$nienie krwi guanetydyny.

o Jednoczesne stosowanie efedryny z glikozydami nasercowymi (np. digoksyna) lub
lekami stosowanymi w znieczuleniu ogdlnym moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu serca.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produktu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig. Efedryna tatwo przenika
przez bariere tozyskowa. Powoduje zaburzenia rytmu serca zar6wno u matki, jak i u dziecka.
Efedryna przenika do mleka matki. U niemowlgt karmionych piersig przez matki stosujgce
efedryne wystepuja objawy pobudzenia i zaburzenia snu.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dotychczas nie jest znany wplyw produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania urzagdzen mechanicznych.

4.8  Dzialanie niepozadane
Przyspieszone te¢tno, zwigkszenie ci$nienia tetniczego, kotatanie serca, tachykardia i inne

zaburzenia rytmu serca, wzrost pobudliwosci, Igk, niepokoj, drzenia, bole glowy, trudnosci z
zasypianiem, nudno$ci, wymioty, sucho$¢ btony S$luzowej nosa i gardta. Po dlugim



stosowaniu moze rozwing¢ si¢ uzaleznienie, ktére wigze si¢ ze wzrostem agresywnosci o
charakterze psychozy. Trudnosci w oddawaniu moczu, zwlaszcza u pacjentdéw z rozrostem
gruczotu krokowego oraz rzadkie przypadki alergii skdrnej w postaci wysypki.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan  Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatanie niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania po miejscowym stosowaniu leku w zalecanych
dawkach.

Po dawkach znacznie wigkszych niz zalecane lub u 0s6b szczeg6lnie wrazliwych efedryna
moze wywota¢ nadmierng pobudliwo$¢ nerwowa, a takze wzrost ci$nienia tetniczego krwi,
przyspieszenie czynno$ci serca, niepokoj i bezsennos¢, drgawki, zatrzymanie moczu, zawroty
glowy.

Dhugotrwale donosowe stosowanie efedryny moze powodowaé przewlekle przekrwienie
btony sluzowej nosa.

W razie przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie produktu. Poda¢ leki uspokajajace oraz
leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczne: leki do nosa; sympatykomimetyki, leki proste; kod ATC: R 01
AA 03

Efedryna, substancja czynna produktu Efrinol 1%, nalezy do grupy posrednio dziatajacych
amin sympatykomimetycznych. Wywiera staby bezposredni wplyw na receptory o- 1 B-
adrenergiczne.  Zwigksza  uwalnianie  endogennej noradrenaliny z  zakonczen
presynaptycznych nerwow wspotczulnych oraz hamuje jej wchianianie zwrotne. Efedryna
przenika przez barier¢ krew-moézg, powoduje pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego.
Dziata rozkurczajaco na migsnie gtadkie, rozszerza oskrzela, wywoluje wzrost cisnienia krwi,
zwe¢za naczynia obwodowe, przyspiesza czynno$¢ serca, zwicksza site skurczu migénia
sercowego oraz zmniejsza perystaltyke jelit.

Stosowana miejscowo na btone §luzowa nosa zweza obwodowe naczynia krwiono$ne i
zmniejsza obrzek btony §luzowej nosa.

Zawarta w produkcie metyloceluloza przedtuza kontakt chlorowodorku efedryny z btong
sluzowa nosa, nie hamujac aktywnosci nabtonka migawkowego.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Efedryna stosowana miejscowo wchtlania si¢ w 64%. Substancja czynna szybko jest
rozprowadzana po organizmie, gromadzi si¢ w watrobie, nerkach, $ledzionie i moézgu.
Objetos¢ dystrybucji wynosi od 122 do 320 1. Okres pottrwania efedryny wynosi od 3 do 11
godzin. Klirens wynosi 13,6 - 44,3 I/h™.

Efedryna jest w niewielkim stopniu metabolizowana w watrobie. W wyniku demetylacji
powstaje norefedryna. Efedryna jest rowniez dezaminowana do kwasu benzoesowego, kwasu
hipurowego i 1-fenylopropano-1,2-diolu. Mate ilosci efedryny i norefedryny ulegaja
hydroksylacji do p-hydroksyefedryny, p-hydroksynorefedryny i sprzgzonych z nimi
zwigzkow.

Z moczem jest wydalane okoto 95% wchionietej dawki leku w czasie 24 godzin, gtéwnie w
postaci niezmienionej (55 - 75%), tylko 10% jako norefedryna. Ilo§¢ wydalanej efedryny i jej
metabolitow zalezy od pH moczu. Zwigksza si¢ w kwasnym moczu, natomiast w alkalicznym
ilo§¢ substancji czynnej jest zmniejszona do 20-35% wchlonigtej dawki. Okres pottrwania
leku wynosi 3 godziny przy pH moczu =5, a 6 godzin, gdy pH wynosi 6,3.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych na myszach i szczurach wykazano nadmierng pobudliwos¢
nerwowa po podaniu efedryny.

Dotychczas nie wykazano mutagennego, teratogennego oraz rakotworczego dziatania
efedryny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Woykaz substancji pomocniczych

Metyloceluloza

Sodu chlorek

Chlorobutanol

Woda oczyszczona

6.2  NiezgodnoSci farmaceutyczne

Roztworu efedryny nie nalezy miesza¢ z alkaliami 1 substancjami o odczynie zasadowym —
wydzielenie wolnej zasady; z jodkami.

6.3  Okres waznosci
1 rok
6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w zamknietym opakowaniu.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy PE w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 10 g roztworu.

6.6  Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3587

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 marzec 1995

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05 lipiec 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



