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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ephedrine Kabi 10 mg/ml

injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 10 mg efedrinium-chloridu.
Kazda 5 ml sklenena ampulka obsahuje 50 mg efedrinium-chloridu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: Tento liek obsahuje sodik. Jeden ml obsahuje 2,36 mg, ¢o
zodpoveda 0,103 mmol sodika. Kazda 5 ml ampulka obsahuje 11,8 mg, ¢o zodpoveda 0,515 mmol
sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry bezfarebny az svetloZlty injek&ny roztok.
pH: 5,4 -6,8

Osmolalita: 270 — 330 mOsm/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba hypotenzie pri spindlnej, epiduralnej a celkovej anestézii u dospelych a deti (od 12 rokov).
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Dospeli

Pomala intravendzna injekcia 5 mg (maximalne 10 mg), opakovana podl'a potreby kazdé 3 — 4 min az
do maximalnej davky 30 mg. Nedostato¢na t€innost’ po podani 30 mg ma viest’ k prehodnoteniu
vyberu lieku. Celkova davka podana pocas 24 hodin nesmie prekroc€it’ 150 mg.

Pediatricka populacia

Ephedrine Kabi sa vo v§eobecnosti neodportca pouzivat’ u deti vzhl'adom na nedostatocné udaje
o ucinnosti, bezpecnosti a odporucaniach na davkovanie.

o Deti vo veku do 12 rokov

Bezpecnost’ a ti¢innost’ efedrinu u pediatrickych pacientov mladsich ako 12 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

o Deti vo veku od 12 rokov
Davkovanie a sposob podavania je rovnaky ako u dospelych.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo peCene sa neodportica ziadna uprava davky.
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StarSie osoby
Rovnako ako u dospelych.

Spdsob podavania

Efedrin musi podavat’ vylucne anestézioldg alebo sa mdze podavat’ pod jeho dohl'adom intraven6znou
injekciou.

Liek sa m4 pred pouzitim podl'a potreby zriedit’ (pozri Cast’ 6.6).

Na intravendzne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Ephedrine Kabi sa nema pouzit’:

o Pri precitlivenosti na liecivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

o V kombindcii s inymi nepriamymi sympatomimetikami, ako st fenylpropanolamin, fenylefrin,
pseudoefedrin a metylfenidat (pozri Cast 4.5).

o V kombinacii s alfa-sympatomimetikami (pozri Cast’ 4.5).

o V kombinacii s neselektivnymi inhibitormi monoaminooxidazy (MAOQO) alebo poc¢as 14 dni po
ich vysadeni (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Upozornenia

Efedrin sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov, ktori mézu byt mimoriadne citlivi na jeho u¢inky,
zvlast’ u pacientov s hypertyre6zou. Vel'ka opatrnost’ je potrebna u pacientov s kardiovaskularnymi
ochoreniami, ako je ischemicka choroba srdca, arytmia alebo tachykardia, okluzivne ochorenie ciev
vratane arterosklerdzy, hypertenzie alebo aneuryzmy. U pacientov s anginou pectoris sa moze
vyskytnut’ angindzna bolest’.

Opatrnost’ je potrebna aj pri podavani efedrinu pacientom s diabetom mellitus, glaukdémom so
zatvorenym uhlom alebo hypertrofiou prostaty.

Pouzitiu efedrinu sa ma vyhnit' alebo sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov podstupujicich
anestéziu cyklopropanom, halotanom alebo inymi halogénovanymi anestetikami, pretoze mozu
vyvolat’ fibrilaciu komor. ZvySené riziko arytmie sa moze vyskytnut’ aj vtedy, ak sa efedrin podava
pacientom, ktori dostavaju srdcové glykozidy, chinidin alebo tricyklické antidepresiva (pozri ¢ast’ 4.5).

Mnohé sympatomimetika interagujt s inhibitormi monoaminooxidazy a nemaju sa podavat’
pacientom, ktori dostavaju takuto liecbu alebo 14 dni od jej ukoncenia. Odporaca sa vyhnut’ sa
pouzivaniu sympatomimetik pri pouzivani reverzibilnych inhibitorov MAO (pozri Cast’ 4.5).

Efedrin zvySuje krvny tlak, a preto sa odporuca osobitna opatrnost’ u pacientov, ktori dostavaju
antihypertenznu liec¢bu. Interakcie efedrinu s alfa- a beta-blokatormi moézu byt komplexné.
Propranolol a iné latky blokujice beta-adrenergné receptory antagonizujti u¢inky agonistov betas-
adrenergnych receptorov (betaz-agonisty), ako je salbutamol (pozri Cast 4.5).

Neziaduce metabolické ucinky vysokych davok betas-agonistov sa mozu zhorsit’ pri sibeznom
podavani vysokych davok kortikosteroidov; pacienti preto maju byt starostlivo sledovani, ak sa tieto
dve formy liecby pouzivaju spolocne, hoci toto opatrenie sa az tak netyka liecby inhalaénymi
kortikosteroidmi. Hypokaliémia spojena s vysokymi davkami beta,-agonistov moze mat’ za nasledok
zvySenu nachylnost’ na srdcové arytmie vyvolané srdcovymi glykozidmi. Hypokaliémia méze byt
zosilnena stibeznym podévanim aminofylinu alebo inych xantinov, kortikosteroidov alebo diuretickou
lieCbou (pozri Cast’ 4.5).

Opatrenia pri pouZivani
Efedrin sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s chorobou srdca v anamnéze.

2



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03262-Z1B

Sportovcov je potrebné informovat’, Ze tento liek obsahuje lie&ivo, ktoré moze vyvolat’ pozitivny
vysledok dopingovych testov.

Pred podanim inftizie skontrolujte roztok, ¢i je ¢iry a neobsahuje viditeI'né Castice.

Pomocné latky:

Tento liek obsahuje 2,36 mg sodika v 1 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 0,12 % WHO
odporacaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Tento liek obsahuje 11,8 mg sodika na 5 ml injek¢na ampulku, ¢o zodpoveda 0,59 % WHO
odporacaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované kombinacie:
Nepriame sympatomimetika (fenylpropanolamin, pseudoefedrin, fenylefrin, metylfenidat)
Riziko vazokonstrikcie a/alebo akttnych epizod hypertenzie (pozri Cast’ 4.3).

Alfa-sympatomimetika (peroralna a/alebo nazalna cesta podania)
Riziko vazokonstrikcie a/alebo epizdd hypertenzie (pozri ¢ast’ 4.3).

Neselektivne inhibitory MAO
Paroxyzmalna hypertenzia, hypertermia s moznymi smrte'nymi nasledkami (pozri ¢ast’ 4.3).

Kombindacie, ktoré sa neodporucajii:
Namel’'ové alkaloidy (dopaminergicky ucinok)
Riziko vazokonstrikcie a/alebo epizdd hypertenzie.

Namel’'ové alkaloidy (vazokonstrikéné latky)
Riziko vazokonstrikcie a/alebo epizdd hypertenzie.

Selektivne inhibitory MAO-A (podavané stibezne alebo pocas poslednych 2 tyzdiov):
Riziko vazokonstrikcie a/alebo epizod hypertenzie.

Linezolid
Riziko vazokonstrikcie a/alebo epizod hypertenzie.

Tricyklické antidepresiva (napr. imipramin)
Paroxyzmalna hypertenzia s moznost'ou arytmie (inhibicia vstupu adrenalinu alebo noradrenalinu do
sympatikovych vlakien).

Noradrenergické-sérotoninergické antidepresiva (milnacipran, venlafaxin)
Paroxyzmalna hypertenzia s moznost'ou arytmie (inhibicia vstupu adrenalinu alebo noradrenalinu do
sympatikovych vlakien).

Guanetidin a pribuzné lieciva

Vyrazné zvysenie krvného tlaku (hyperreaktivita spojena so zniZenim tonusu sympatika a/alebo
s inhibiciou vstupu adrenalinu alebo noradrenalinu do sympatikovych vlakien).

Ak sa kombinécii nemozno vyhnut’, s opatrnostou pouzite nizsie davky sympatomimetik.

Sibutramin
Paroxyzmalna hypertenzia s moznost'ou arytmie (inhibicia vstupu adrenalinu alebo noradrenalinu do
sympatikovych vlakien).

Halogénované prchavé anestetika
Riziko perioperacnej hypertenznej krizy a zadvaznych ventrikularnych arytmii.
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Kombindcie vyzadujiice opatrnost pri pouzivani:

Teofylin

Stbezné podavanie efedrinu a teofylinu méze viest’ k nespavosti, nervozite a gastrointestinalnym
tazkostiam.

Kortikosteroidy
Preukazalo sa, Ze efedrin zvysuje klirens dexametazonu.

Antiepileptika: zvySena plazmaticka koncentracia fenytoinu a pripadne fenobarbitalu a primidénu.
Doxapram: riziko hypertenzie.

Oxytocin: hypertenzia pri subeznom podavani s vazokonstrikénymi latkami zo skupiny
sympatomimetik.

Hypotenziva: rezerpin a metyldopa mozu znizit’ vazopresoricky ucinok efedrinu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie na zvieratach preukazali teratogénny Gi¢inok.

Klinické udaje z epidemiologickych §tadii s obmedzenym poctom zien zrejme nenaznacuju ziadne
osobitné ucinky efedrinu tykajice sa malformacii.

Po zneuzivani alebo dlhodobom uzivani vazokonstrik¢nych aminov boli opisané ojedinelé pripady
hypertenzie u matiek.

Efedrin prechadza placentou, ¢o sa spéja so zvySenim srdcovej frekvencie plodu a variabilitou
srdcového rytmu.

Preto je potrebné sa pouzitiu efedrinu pocas tehotenstva vyhnut alebo ho pouzivat’ s opatrnost'ou a len
v nevyhnutnych pripadoch.

Dojcenie

Efedrin sa vyluCuje do materského mlieka. U dojcenych deti bola hladsena podrazdenost’ a poruchy
spanku. Je dokazané, Ze efedrin sa vylucuje pocas 21 az 42 hodin po podani, preto je potrebné po
zvazeni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu rozhodnut, ¢i sa vyhnut liecbe efedrinom,
alebo prerusit’ dojcenie na 2 dni po jeho podani.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne idaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

VePmi ¢asté: > 1/10; ¢asté: > 1/100 az < 1/10; menej ¢asté: > 1/1 000 az < 1/100; zriedkavé:
>1/10 000 az < 1/1 000; vePmi zriedkavé: < 1/10 000; nezname: z dostupnych udajov.

Trieda Frekvencia
organovych Vel'mi Casté Menej Zriedkavé Nezname
systémoy Casté Casté
Poruchy krvi zmeny primarne;j
a lymfatického hemostazy
systému
Poruchy precitlivenost’
imunitného systému
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Trieda Frekvencia
organovych VelPmi Casté Menej Zriedkavé Nezname
systémov Casté Casté
Psychické poruchy zmétenost, psychotické stavy,
anxieta, strach
depresia
Poruchy nervového nervozita, tremor,
systému podrazdenost, hypersalivacia
nepokoj,
slabost’,
insomnia,
bolest hlavy,
potenie
Poruchy oka epizody glaukomu so
zatvorenym uhlom
Poruchy srdca palpitacie, srdcové anginozna bolest,
a srdcovej ¢innosti hypertenzia, arytmie reflexnd bradykardia,
tachykardia zastavenie srdca,
hypotenzia
Poruchy ciev krvéacanie do mozgu
Poruchy dychacej dyspnoe edém pluc
sustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy nauzea, znizena chut’ do jedla
gastrointestinalneho vracanie
traktu
Poruchy obliciek akutna
a mocovych ciest retencia
mocu
Laboratorne hypokaliémia,
a funkéné zmeny hladiny glukozy
vySetrenia v krvi

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznakmi predavkovania st nevol'nost’, vracanie, horucka, paranoidné psychéza, ventrikuldrne
a supraventrikularne arytmie, hypertenzia, itlm dychania, ki¢e a koma.

Smrtel'na davka u I'udi je priblizne 2 g, ¢o zodpoveda koncentracidm v krvi priblizne 3,5 az 20 mg/1.

Liecha

Liecba predavkovania tymto lickom s obsahom efedrinu méze vyzadovat’ intenzivnu podpornti lieCbu.
Na liecbu supraventrikularnej tachykardie sa moze podat’ 50 — 200 mg labetalolu pomalou
intravenoznou injekciou s monitorovanim EKG. Vyrazna hypokaliémia (< 2,8 mmol/l), v dosledku
presunu draslika medzi kompartmentmi, je predispoziciou k srdcovym arytmidm a je mozné ju
korigovat’ infiiziou chloridu draselného spolu s propranolom a upravovat’ respiracnu alkalozu, ak je

pritomna.

Na tlmenie stimulacnych u€¢inkov na CNS moZze byt potrebné pouZit’ benzodiazepin a/alebo

neuroleptika.

Pri zavaznej hypertenzii je mozna parenteralna antihypertenzivna liecba intraven6zne podavanymi
nitratmi, blokatormi kalciového kanala, pentakyano-nitrozylzelezitanom sodnym, labetalolom alebo
fentolaminom. Vyber antihypertenziva zavisi od jeho dostupnosti, sprievodnych ochoreni a klinického

stavu pacienta.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Adrenergika a dopaminergika, ATC kod: CO1CA26

Efedrin je sympatomimeticky amin pdsobiaci priamo na alfa- a beta- receptory a nepriamo zvySenim
uvol'novania noradrenalinu sympatikovymi nervovymi zakonceniami. Ako vsetky sympatomimetika,
aj efedrin stimuluje centralny nervovy systém, kardiovaskularny systém, dychaci systém a sfinktery
gastrointestinalneho traku a moc¢ového mechtira. Efedrin je tiez inhibitorom monoaminooxidazy
(MAO).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po intravenéznom podani je biologicka dostupnost’ efedrinu absolutna a po perordlnom podani sa
zaznamenala 90 % biologicka dostupnost’ efedrinu.

Biotransformacia a eliminacia

Vylu€ovanie zavisi od pH mocu:

0d 73 % do 99 % (priemer: 88 %) pri kyslom mo¢i,

od 22 % do 35 % (priemer: 27 %) pri zasaditom moci.

Po peroralnom alebo parenteralnom podani sa 77 % efedrinu vylu¢i mocom v nezmenenej forme.
Polcas eliminacie zavisi od pH mocu. Ak je moc€ kysly (pH = 5), je pol¢as 3 hodiny; ak je moc¢ zasadity
(pH = 6,3), je polcas priblizne 6 hodin.

5.3 Predklinické uidaje o bezpec¢nosti

Neexistuju ziadne d’alsie relevantné predklinické udaje pre predpisujicich lekarov, okrem tych, ktoré
st uz zahrnuté v inych castiach tohto SPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.
6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

Cas pouzitenosti po otvoreni ampulky:
Liek sa musi pouzit’ okamzite.

Cas pouzitelnosti nezriedeného roztoku pri uchovavani v injekénej striekacke:
Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazana po dobu 72 hodin pri teplote 25 °C
a po dobu 72 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C.
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Cas pouzitelnosti po zriedeni:
Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania bola preukazana po dobu 72 hodin pri teplote 25 °C
a po dobu 72 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas

a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaji
presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial sa riedenie neuskuto¢nilo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

5 ml ampulky z ¢ireho skla typu I.
Balenie obsahuje 5 alebo 10 ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Len na jednorazové pouZitie.

Roztok sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Roztok sa nema pouzit’, ak obsahuje viditeIné Castice.

Pokyny na riedenie:
Injekény roztok zried’te podl’a potreby na kone¢nu koncentraciu 5 mg/ml (pozri Cast’ 4.2).

Ephedrine Kabi je kompatibilny s:
o chloridom sodnym 9 mg/ml (0,9 % w/v),

o infuznym roztokom glukdzy 50 mg/ml (5 % w/v),
o infuznym roztokom Ringer-laktatu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

78/0281/24-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. oktobra 2024
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