CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ephedrinum hydrochloricum Aguettant, 3 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera 3 mg efedryny chlorowodorku, co odpowiada
2,46 mg efedryny.

Kazda ampulkostrzykawka o pojemnosci 10 ml zawiera 30 mg efedryny chlorowodorku, co
odpowiada 24,6 mg efedryny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

Ten produkt leczniczy zawiera sod.

Kazdy mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera 3,39 mg sodu, co odpowiada 0,15 mmol.
Kazda ampulkostrzykawka o pojemnosci 10 ml zawiera 33,9 mg sodu, co odpowiada 1,5 mmol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie)
Przejrzysty, bezbarwny ptyn

pH=4,5do 5,5

Osmolalno$¢: w granicach 270-300 mOsm/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedoci$nienia tgtniczego powstalego w wyniku znieczulenia zewnatrzoponowego,
nadtwardowkowego oraz ogo6lnego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

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

Dawka podana w ciggu 24 godzin nie moze przekroczy¢ 150 mg.

Drzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Ephedrinum hydrochloricum Aguettant zasadniczo nie jest zalecany do stosowania
u dzieci, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci, bezpieczenstwa
stosowania i zalecanej dawki.

e Dzieci 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 sposdb podawania sg takie same jak dla osob dorostych.

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

Pacjenci w podesztym wieku
Tak jak pozostali dorosli.

Sposdb podawania

Efedryng nalezy stosowaé wylacznie pod nadzorem anestezjologa jako wstrzyknigcie droga dozylna.
Podanie dozylne.

4.3 Przeciwwskazania

Efedryny nie nalezy stosowac¢ w nastepujacych przypadkach:
e nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;
e w skojarzeniu z innymi posrednimi lekami sympatykomimetycznymi, takimi jak
felolopropanoloamina, fenylefryna, pseudoefedryna i metylofenidat;
e w skojarzeniu z lekami alfa sympatykomimetycznymi;
e w skojarzeniu z nieselektywnymi inhibitorami MAO lub w ciaggu 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 0sob 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 dusznicg bolesng
mozliwe jest wywotanie bélu dusznicowego.

Ostroznos¢ wymagana jest rowniez w przypadku podawania efedryny pacjentom z cukrzyca, jaskrg z
zamknigtym katem przesgczania lub przerostem gruczohlu 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 begdzie podawana pacjentom przyjmujacym glikozydy nasercowe, chinidyng lub
antydepresanty trojcykliczne.

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$nienie krwi, a w zwiazku z tym zaleca si¢ szczegdlna ostroznos¢ u pacjentow
leczonych na nadci$nienie tetnicze. Interakcje efedryny z blokerami alfa i beta moga by¢ ztozone.
Propranolol i inne $rodki blokujace receptor beta adrenergiczny majg dziatanie antagonistyczne
wzgledem stymulantéw receptora beta-2 adrenergicznego (agonisci beta-2), takich jak salbutamol.

Niepozadane dziatania metaboliczne wysokich dawek agonistow beta-2 mogg zosta¢ zaostrzone przez
jednoczesne podawanie wysokich dawek kortykosteroidéw, w zwiazku z czym nalezy starannie
monitorowac pacjentow, gdy te dwa typy leczenia stosowane sg rownoczesnie, cho¢ ten srodek
ostrozno$ci nie dotyczy wziewnego leczenia kortykosteroidami. Hipokalemia powigzana z wysokimi
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dawkami agonistow beta-2 moze prowadzi¢ do zwigkszonej podatnosci na arytmi¢ serca indukowang
przez naparstnicg. Hipokalemia moze zosta¢ nasilona przez rdwnoczesne podawanie aminofiliny lub
innych ksantyn, kortykosteroidow lub leczenie lekami moczopednymi.

SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Efedryng nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow ze stwierdzong w wywiadzie
chorobg serca.

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

Przed infuzjg nalezy sprawdzi¢, czy roztwor jest klarowny i nie zawiera widocznych czastek statych.
Ten produkt leczniczy zawiera sod:

Ten produkt leczniczy zawiera 33,9 mg sodu na amputkostrzykawke 10 ml, co odpowiada 1,7%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane polgczenia:

Pos$rednie leki sympatykomimetyczne (fenylopropanoloamina, pseudoefedryna, fenylefryna,
metylofenidat)
Ryzyko zwezenia naczyn i (lub) ostrych epizodow nadci$nienia tetniczego.

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

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

Niezalecane polgczenia:
Alkaloidy sporyszu (dzialanie dopaminergiczne)
Ryzyko zwezenia naczyn i (lub) epizodéw nadcisnienia tetniczego.

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

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

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

Antydepresanty tréjcykliczne (np. imipramina)
Napadowe nadci$nienie tetnicze z mozliwoscig arytmii (hamowanie przenikania adrenaliny lub
noradrenaliny we witdknach wspotczulnych).

Antydepresanty noradrenergiczne-serotoninergiczne (minalcipran, wenlafaksyna)
Napadowe nadci$nienie t¢tnicze z mozliwo$cig arytmii (hamowanie przenikania adrenaliny lub
noradrenaliny we witdknach wspoétczulnych).

Guanetydyna i produkty pokrewne

Znaczace zwigkszenie ci$nienia krwi (hiperreaktywno$¢ powiazana ze zmniejszeniem napigcia
wspotczulnego i (lub) hamowaniem przenikania adrenaliny lub noradrenaliny we widknach
wspotczulnych).



Jesli potaczenia nie mozna unikngé, stosowaé z zachowaniem ostroznosci nizsze dawki lekow
sympatykomimetycznych.

Sibutramina
Napadowe nadci$nienie tetnicze z mozliwoscig arytmii (hamowanie przenikania adrenaliny Iub

noradrenaliny we witdknach wspotczulnych).

Halogenowe anestetyki wziewne
Ryzyko okotooperacyjnego przetomu nadci$nieniowego i powaznych arytmii komorowych.

Polgczenia wymagajqce srodkow ostroznosci dotyczqcych stosowania:

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

Kortykosteroidy
Wykazano, ze efedryna zwigksza klirens deksametazonu.

Leki przeciwpadaczkowe: zwigkszone stezenie fenytoiny oraz potencjalnie fenobarbitalu i
prymidonu.

Doksapram: ryzyko nadci$nienia t¢tniczego.
Oksytocyna: nadci$nienie tetnicze z sympatykomimetykami zwezajacymi naczynia krwionosne.
Leki hipotensyjne: rezerpina i metylodopa moga ogranicza¢ dziatanie wazopresyjne efedryny.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwierz¢tach wykazaty dziatanie teratogenne.

Dane kliniczne z badan epidemiologicznych na ograniczonej liczbie kobiet wydaja si¢ wskazywacé
brak okreslonego efektu efedryny w zakresie wad rozwojowych.

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

Efedryna przenika przez tozysko i zostata powigzana z przyspieszonym biciem serca ptodu oraz
zmienno$cig pomigdzy uderzeniami.

W zwigzku z tym podczas cigzy efedryny nalezy unikac lub stosowac z zachowaniem ostroznosci i
wylacznie, gdy jest to konieczne.

Karmienie piersia

Efedryna przenika do mleka kobiecego. U niemowlat karmionych piersig zgtaszano rozdraznienie i
zaburzenia cyklu snu. Istniejg 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
efedryna, czy wstrzymac karmienie piersig na 2 dni po podaniu produktu leczniczego, uwzgledniajac
korzy$ci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla kobiety.

Plodnos¢
Dane nie sa dostepne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.



4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto: >1/10; czesto: >1/100 do <1/10; niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100; rzadke:
>1/10000 do <1/1000; bardzo rzadke <1/10000; czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
Czestos¢ nieznana: modyfikacje hemostazy pierwotnej

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czestos¢ nieznana: nadwrazliwo$é

Zaburzenia psychiczne:
Czesto: splatanie, niepokdj, depresja
Czestos¢ nieznana: stany psychotyczne, lek

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: nerwowo$¢, rozdraznienie, niepokoj, ostabienie, bezsenno$¢, bol glowy, pocenie si¢
Czestos¢ nieznana: drzenie, nadmierne §linienie si¢

Zaburzenia oka:
Czestos¢ nieznana: epizody jaskry z zamknigtym katem przesaczania

Zaburzenia serca:

Czesto: kolatania, nadcisnienie t¢tnicze, czestoskurcz

Rzadko: arytmia serca

Czestos¢ nieznana: bol dusznicowy, bradykardia odruchowa, zatrzymanie serca, obnizone ci$nienie
krwi

Zaburzenia naczyniowe:
Czestos¢ nieznana: krwotok mozgowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czesto: dusznos¢
Czestos¢ nieznana: obrzek phuc

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: mdlosci, wymioty
Czestos¢ nieznana: zmniejszone taknienie

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Rzadko: ostre zatrzymanie moczu

Badania diagnostyczne:
Czestos¢ nieznana: hipokalemia, zmiany poziomu glukozy we krwi

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania obserwuje si¢ mdlosci, wymioty, goraczke, psychoze paranoidalna,
arytmi¢ komorowa i nadkomorowa, nadci$nienie tetnicze, zahamowanie czynnosci oddechowe;j,
drgawki i $pigczke.

Dawka $miertelna dla ludzi wynosi okolo 2 g, co odpowiada st¢zeniu 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 podaé powolne wstrzyknigcie dozylne labetalolu 50 do 200 mg z
monitorowaniem elektrokardiograficznym w celu leczenia czgstoskurczu nadkomorowego. Znaczaca
hipokalemia (<2,8 mmol.I"") w wyniku przesunigcia przedzialowego potasu jest czynnikiem
predysponujacym do arytmii serca i mozna ja skorygowac przez infuzje chlorku potasu wraz z
propranololem i korektg zasadowicy oddechowej, jesli wystepuje.

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

W przypadku cigzkiego nadci$nienia t¢tniczego, mozliwosci przeciwdziatania nadci$nieniu droga
pozajelitowg obejmuja azotany dozylne, blokery kanatoéw wapniowych, nitroprusydek sodu, labetalol
lub fentolaming. Wybor leku przeciwnadci$nieniowego zalezny jest od dostgpnosci, stanow
wspolistniejacych oraz stanu klinicznego pacjenta.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajace uklad sercowo-naczyniowy, wpltywajace 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 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:

Od 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 wydalana w postaci niezmienionej z
moczem.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Brak danych przedklinicznych istotnych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy, ktore nie
bylyby wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Kwas solny stezony (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznosci

3 lata
Po otwarciu: produkt musi zosta¢ wykorzystany natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac blister z amputko-strzykawka w tekturowym pudetku w celu ochrony przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Polipropylenowa amputko-strzykawka o pojemnosci 10 ml z polipropylenowa zatyczka oraz
zabezpieczeniem gwarancyjnym, pakowana osobno w przezroczysty blister. Amputko-strzykawki
dostepne sg w tekturowych pudetkach po 1, 5, 10, 12 i 20 sztuk.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Instrukcja stosowania:

Nalezy starannie przygotowad strzykawke w opisany sposob

Amputko-strzykawka przeznaczona jest wytgcznie dla jednego pacjenta.
Wyrzuci¢ strzykawke po uzyciu. NIE UZYWAC PONOWNIE.

Zawarto$¢ nieotwartego 1 nieuszkodzonego blistra jest jalowa i nie wolno go otwiera¢ przed uzyciem.
Produkt nalezy przed podaniem skontrolowa¢ wizualnie w celu wykrycia czastek statych i
przebarwienia. Nalezy stosowac wylacznie przejrzysty bezbarwny roztwor bez czastek statych lub
osadow.

Nie nalezy stosowac produktu w razie zerwania zabezpieczenia gwarancyjnego na strzykawce.

Zewngtrzna powierzchnia strzykawki jest jatowa do otwarcia blistra.

1) Wyciagna¢ amputkostrzykawke z jatlowego blistra.



2) Wcisna¢ ttoczek, aby uwolni¢ korek.

3) Obroci¢ zatyczke w celu zerwania zabezpieczenia.

4) Upewnic¢ sig, ze catkowicie usunigto zabezpieczenie strzykawki.
Jesli nie, zalozy¢ zatyczke 1 obréci¢ ponownie.

5) Wycisng¢ powietrze przez tagodne nacisnigcie ttoczka.

6) Podlaczy¢ strzykawke do urzadzenia z dostgpem do zyty. Powoli wceiska¢ ttoczek w celu
wstrzyknigcia wymaganej objetosci.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé 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 25724



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 stycznia 2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2022
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