Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EFRINOL 2%, 20 mg/g, krople do nosa, roztwor
Ephedrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Co to jest lek Efrinol 2% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efrinol 2%
Jak stosowac¢ lek Efrinol 2%

Mozliwe dziatania niepozadane

Przechowywanie leku Efrinol 2%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Efrinol 2% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Efrinol 2% ma posta¢ roztworu. Efrinol 2% zawiera substancje czynna efedryny
chlorowodorek, ktory stosowany miejscowo na blong $luzowa nosa powoduje zwezenie
naczyn krwionosnych i zmniejszenie obrzgku blony sluzowej nosa.

Wskazania do stosowania leku Efrinol 2%:
- w ostrych stanach zapalnych btony §luzowej nosa i zatok przynosowych;
- w uczuleniowych stanach zapalnych btony §luzowej nosa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efrinol 2%

Kiedy nie stosowac leku Efrinol 2%:

- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na efedryng, inne aminy sympatykomimetyczne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje nadci$nienie t¢tnicze, choroba niedokrwienna serca, zaburzenia
rytmu serca (zwlaszcza czestoskurcz napadowy),

- w ostrej niewydolno$ci wiencowej,

- w nadczynnosci tarczycy,

- w jaskrze z zamknigtym katem przesaczania,

- w przypadku znieczulenia og6lnego cyklopropanem lub halotanem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



W nastepujacych przypadkach, przed rozpoczeciem stosowania leku Efrinol 2% nalezy

zawsze zasiegna¢ porady lekarza:

- jezeli u pacjenta wystepuje cukrzyca, rozrost gruczotu krokowego, choroba uktadu
krazenia lub dtawica piersiowa.

Nalezy unika¢ dtugiego stosowania leku u pacjentow nadpobudliwych.

Tachyfilaksja (szybkie zmniejszanie si¢ reakcji na kolejne podanie w krotkich odstgpach

czasu) moze wystagpi¢ w ciggu kilku dni po rozpoczgciu stosowania leku.

Po dlugotrwatym stosowaniu leku obserwowano wystapienie tolerancji i uzaleznienia.

Lek Efrinol 2% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Efedryna moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami, a w szczegdlnosci gdy sg to:

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

e salbutamol i inne leki pobudzajace uktad wspodtczulny nasilajg dzialanie niepozadane
efedryny w uktadzie krazenia i nie powinny by¢ stosowane jednoczes$nie. Dopuszcza si¢
ostrozne stosowanie efedryny z matymi dawkami salbutamolu i lekéw pobudzajacych
uktad wspoétczulny, jakie znajdujg si¢ w produktach w postaciach wziewnych.

e metylodopa ostabia dziatanie efedryny.

e rezerpina hamujagc magazynowanie noradrenaliny hamuje dziatanie efedryny,
przyspiesza jej eliminacje, podobny skutek moze spowodowac zakwaszenie moczu.

e acetazolamid i inne zwigzki alkalizujace mocz moga nasila¢ toksyczne dziatanie
efedryny, poniewaz prowadza do zwigkszenia jej stezenia we krwi.

e efedryna dziata przeciwstawnie do lekow obnizajacych ci$nienie krwi.

e efedryna podawana jednocze$nie z teofiling nasila osrodkowe objawy niepozadane
teofiliny (nudnos$ci, wymioty, zwigkszona pobudliwos¢).

e guanetydyna hamujac uwalnianie noradrenaliny moze spowodowaé obrzgk blony
sluzowej nosa, co utrudnia wchtanianie efedryny. Efedryna moze ostabia¢ dziatanie
obnizajace ci$nienie krwi guanetydyny.

e jednoczesne stosowanie efedryny z glikozydami nasercowymi (np. digoksyna) lub
lekami stosowanymi w znieczuleniu og6lnym moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu serca.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Efedryna tatwo przenika przez barierg tozyskowa. Powoduje zaburzenia rytmu serca zar6wno
u matki jak i u dziecka. Efedryna przenika do mleka matki. U niemowlat karmionych piersig
przez matki stosujace efedryne wystepuja objawy pobudzenia i zaburzenia snu.

Nie nalezy stosowac leku Efrinol 2% w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



Dotychczas nie jest znany wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

3. Jak stosowaé lek Efrinol 2%

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Lek stosuje si¢ donosowo.

Nalezy stosowaé nastepujacy schemat stosowania leku: wkrapla¢ 1-2 krople do kazdego
otworu nosowego 2 do 5 razy na dobe.

Leku nie stosowa¢ dtuzej niz 5 dni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Efrinol 2% jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Efrinol 2%

Po dawkach znacznie wigkszych niz zalecane lub u 0sob szczegdlnie wrazliwych lek Efrinol
2% moze wywota¢ nadmierng pobudliwo$¢ nerwowa, a takze wzrost cisnienia tetniczego
krwi, przyspieszenie czynnosci serca, niepokdj i bezsenno$¢, drgawki, zatrzymanie moczu,
zawroty glowy.

Dlugotrwate donosowe stosowanie leku moze powodowaé przewlekte przekrwienie btony
sluzowej nosa.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominigcia zastosowania leku Efrinol 2%
Nalezy kontynuowac¢ stosowanie leku nie zwigkszajac nastgpnej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Podczas stosowania leku Efrinol 2% moga wystapié:

przyspieszone tetno, zwigkszenie ci$nienia tetniczego, kolatanie serca, tachykardia i inne
zaburzenia rytmu serca, wzrost pobudliwosci, Igk, niepokoj, drzenia, bole glowy, trudnosci z
zasypianiem, nudno$ci, wymioty, sucho$¢ btony S$luzowej nosa i gardta. Po dlugim
stosowaniu moze rozwing¢ si¢ uzaleznienie, ktore wigze si¢ ze wzrostem agresywnosci o
charakterze psychozy. Trudnosci w oddawaniu moczu, zwtaszcza u pacjentdw z rozrostem
gruczotu krokowego oraz rzadkie przypadki alergii skdrnej w postaci wysypki.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Efrinol 2% moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Zeolaszanie dziatan niepozadanych




Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Efrinol 2%
Lek nalezy przechowywaé w miejscu nhiewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Skrot ,,EXP” umieszczony na kartoniku oznacza termin waznosci.

Skrot ,,Lot” umieszczony na kartoniku oznacza numer serii.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Efrinol 2%

- Substancja czynng leku jest efedryny chlorowodorek.

1 g roztworu zawiera 20 mg efedryny chlorowodorku. 1 kropla roztworu zawiera 1,0 mg
efedryny chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, chlorobutanol, metyloceluloza, woda oczyszczona.

Jak wyglada Efrinol 2% i co zawiera opakowanie
Lek Efrinol 2% to bezbarwny, przezroczysty roztwor.

Dostepne opakowanie
Pojemnik polietylenowy PE w tekturowym pudetku, zawierajacy 10 g roztworu.

Podmiot odpowiedzialny

Polska

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

tel. + 48 61 886 18 00, fax +48 61 853 60 58

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,PROLAB” Sp. z o.0.
Paterek, ul. Przemystowa 3, 89-100 Nakto nad Notecig
tel. 52 386 73 10, fax 52 386 73 23

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

