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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

EPHEDRIN BBP
50 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo:
Efedrinium-chlorid 50 mg v 1 ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

injek¢ny roztok
Ciry bezfarebny roztok, takmer bez Castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

EPHEDRIN BBP sa pouziva na alergické stavy (astma, alergicka rinitida, urtikaria, angioneurotické
edémy, liekové exantémy) v kombindcii s antihistaminikami.

Obehové: vazomotoricky kolaps, sinusova bradykardia (pri sklone k ortostatickym synkopam).
Centralne: enuresis nocturna, narkolepsia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Efedrin sa musi davkovat individualne, podl'a obehovych parametrov. Nasledujuce udaje maju sluzit’
len orientacne ako smernica:

Davkovanie

Pri kolapsovych stavoch sa podava 25 - 50 mg (0,5 az 1 ml) subkutanne alebo intramuskularne.

Pri bronchospazme sa poda pociato¢na davka 12,5 - 25 mg, dalSie davky podl'a reakcie pacienta.

Pri potrebe intravenézneho podania sa davka 0,4 ml (20 mg) zriedi do 20 ml izotonického roztoku
chloridu sodného a podava sa vel'mi pomaly.

Najvyssia jednotliva davka pri subkutannom a intramuskularnom podani je 50 mg.

NajvysSia denna davka pri subkutdnnom a intramuskularnom podani je 150 mg.

Odporuca sa podat’ rano a popoludni, nie vecer, pretoze moze sposobit’ nespavost’.

Pediatricka populacia

Det'om do 1 roka sa podava vynimoc¢ne subkutanne 5 mg (0,1 ml) alebo intravendzne 2,5 mg (0,05 ml)
1 az 2 krat denne.

Detom od 1 do 6 rokov sa podava subkutanne 12,5 mg (0,25 ml) alebo intravenézne 5 mg (0,1 ml)

1 az 2 krat denne.

Detom od 6 do 15 rokov sa podava subkutanne 25 mg (0,5 ml) alebo intravendzne 10 mg (0,2 ml)

1 az 2 krat denne.

Sp6sob podavania
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Liek je ur€eny na intramuskularnu, subkutannu a pomalu intraven6znu aplikaciu.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Nepouzivajte pri:

- hypersenzitivite na sympatikomimetika,

- arterialnej hypertenzii,

- srdcovej nedostato¢nosti,

- ischemickej chorobe srdca,

- infarkte myokardu,

- hypertyreoze,

- traumatickom Soku,

- sinusovej tachykardii.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Efedrin sa nesmie pouzit u hypovolemickych pacientov ako monoterapia. Len v absolitne
nevyhnutnych pripadoch sa moze efedrin podat’ stiasne s primarnym doplnenim objemu alebo na
zachovanie koronarnej a cerebralnej perfuzie pri deplécii objemu. Efedrin aj v najmensich davkach
pdsobi vazokonstrikéne. Pésobi drazdivo na mozgova kdru a na subkortikalne centra. Pri vyuzivani
periférnych uc¢inkov efedrinu je centralny stimulacny efekt efedrinu casto neziaducim t€¢inkom.

Je potrebné jeho opatrné podavanie u pacientov s diabetes mellitus, aneuryzmou, hypertrofiou prostaty
a arterioskler6zou. Vzhl'adom na toleranciu, ktora na efedrin vznikd, st zname pripady dlhorocného
podavania efedrinu v gramovych davkach, po ktorych zvy¢ajne dochadza k cirkulacnym a nervovym
porucham.

Na liek méze vznikat’ lieckova zavislost’ (efedrinizmus) a pri dlhodobom pouZivani, najmé vysSich
davok, toxické psychozy. Efedrin je zaradeny do skupiny prekurzorov omamnych
a psychotropnych latok.

4.5 Liekové a iné interakcie

NajzavaznejSie su interakcie s inhibitormi MAO a halotanom (arytmie az fibrilacie) a opatrnost’ sa
vyzaduje aj pri jeho kombinacii s kardioaktivnymi farmakami. Potencuje napriklad w¢inok
digitalisovych glykozidov. V kombinacii s kofeinom moze vyvolavat’ palpitacie. Stcasné pouzitie
vyssich davok teofylinu a aminofylinu zvySuje toxicitu efedrinu.

Reserpin a peroralne kontraceptiva efekt efedrinu znizuja. Po aplikacii efedrinu sa méze menit’ odpoved’
na katecholaminy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

V experimentoch na laboratornych zvieratach bol preukazany teratogénny potencial. Poskodenie sa
prejavuje Specifickymi vyvojovymi abnormalitami kardiovaskuldrneho systému. U T'udi sa doposial’
tento teratogénny vplyv nedokézal. V dostupnych literarnych pramenoch a databazach nie s informacie
o mutagenite efedrinu.

Aj napriek uvedenym poznatkom je potrebna opatrnost pri podavani efedrinu gravidnym zendm, pretoze
efedrin prechadza placentarnou bariérou.

Liek sa moze podat’ iba vtedy, ak po jeho podani prevysi ocakavany prinos pre matku mozné riziko pre
plod.

Parenteralne podanie po¢as porodu mdze vyvolat’ fetalnu tachykardiu. Liek sa nesmie podat’, ak je krvny
tlak matky nad 130/80 mmHg.
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Dojcenie

Efedrin prechddza do materského mlieka. Mnozstvo efedrinu v materskom mlieku dosahuje
koncentracie, ktoré mézu ohrozit’ dojciace dieta. Ak si zdravotny stav matky vyzaduje podanie efedrinu,
je potrebné dojéenie prerusit’.

Fertilita
Ucinky na fertilitu nie st zname.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Aj ked EPHEDRIN BBP ma centralne stimulacné ucinky, tieto sa mdzu prejavit nervovou
podrazdenost’ou, bolestou hlavy, preto o zapojeni sa pacienta do cestnej premavky a obsluhe strojov
rozhodne lekar podl'a aktualneho stavu pacienta.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledujucej tabul’ke st zhrnuté neziaduce ucinky rozdelené do skupin podl'a terminologie MedDRA
s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi Casté (=1/10), casté (>1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az
<1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych
udajov).

MedDRA triedy orgianovych systémov | Frekvencia vyskytu | NeZiaduci i¢inok
Lo _ aranoidné psychézy, deziluzie,
Psychické poruchy Casté paranoldne - psycnozy, .
halucinacie, vznik zavislosti
. . ‘o ataxia, bolest hla insomnia
Poruchy nervového systému Casté xa, vy, ’
nepokoj
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Casté palpitacie, dysrytmie
Poruchy ciev Casté hypertenzia
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté nauzea, davenie
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a| ., , . ,
uehy’ ) J VY &1 casté svalova slabost’, tras
spojivového tkaniva
Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest Casté poruchy mocenia
Celkové poruchy a reakcie v mieste | , , . o .
Po dan\i/a P Y M Casté kontaktna dermatitida, potenie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoznuje 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

Efedrin sa svojimi toxikologickymi vlastnostami radi medzi stredne toxické latky. Akutna otrava
efedrinom sa podoba otrave adrenalinom s pretazenim kardiovaskuldrneho systému.

Experimentalne boli na zvieratach zistené zmeny na myokarde a dystrofické zmeny na tubularnom
systéme obliciek.

Priznaky:

Predavkovanie efedrinom sa prejavuje variabilnou symptomatologiou ako  vysledok
sympatikomimetického drazdenia kardiovaskularneho a nervového systému. Dostavuje sa nauzea,
davenie, horucka, hypertenzia, tachykardia, srdcové arytmie, prekordidlna bolest’, palpitacie, respiracna
depresia, konvulzie, koma az zastava srdca. Moze sa vyvinut hypokaliémia a respiratna alkal6za.
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Centralne ucinky zahfiaju strach, anxietu, nepokoj, tremor, nespavost’, konflziu, iritabilitu. Objavuje
sa paranoidna psychoza, bludy a halucinécie.

Liecha:

Je symptomaticka, zamerana na tlmenie centralnych ti¢inkov neuroleptikami a anxiolytikami. Nutna je
uprava tazkej hypokaliémie a respiracnej alkalozy. Pri monitorovani kardiovaskularnych funkcii je
mozné upravit' tachyarytmiu alebo hypertenziu podavanim alfablokatorov (fentolamin), betablokatorov
(propranolol, esmolol), kombinovanych alfa- a betablokatorov (labetalol) alebo nitroprusidu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiastmatika, Agonisty adrenergickych receptorov alfa a beta
ATC kod: RO3CA02

Mechanizmus ucinku

Ephedrin je prirodzeny rastlinny alkaloid s kombinovanymi, priamymi aj nepriamymi
sympatomimetickymi ti€¢inkami. Je u¢inny agonista alfa aj beta adrenergickych receptorov a jeho ucinok
na cielové organy je komplexny. Popri priamom tc¢inku na receptory efedrin pésobi aj nepriamym
mechanizmom - uvolflovanim nativneho noradrenalinu z nervovych adrenergickych zakonceni.
Najvyznamne;jsie ucinky efedrinu st G¢inky na srdce, hladké svalstvo ciev a bronchov a G¢inky na CNS.
Pri jeho opakovanom podani po kratkej dobe sa vyskytuje tachyfylaxia. Efedrin posobi na srdce
pozitivne inotropne, slabo dromotropne, chronotropne i batmotropne, vyvolava tachykardiu. Aj v
najmensich davkach posobi vazokonstrikéne a v terapeutickych davkach zvysuje krvny tlak. Ovplyviuje
dychanie jednak tym, ze drazdi dychové centrum, jednak sposobuje rozsirenie priedusiek. Pdsobi
drazdivo na mozgovu koru a na subkortikalne centrd. Pri vyuZzivani periférnych ucinkov efedrinu je
centralny stimula¢ny efekt efedrinu ¢asto neziaducim G¢inkom.

V oblasti ¢revného systému vyvolava efedrin utlm peristaltiky a ochabnutie svalstva criev. Doba
vyprazdnovania zalidka ako aj pasdz sa predlzuju. Vyvolava zvysSenie tonusu sfinkteru mocového
mechura, takze u pacientov lie¢enych efedrinom sa mézu objavit’ tazkosti pri moceni.

Na oku vyvolava efedrin rozsirenie zrenic, pricom vnutroo¢ny tlak zostava neovplyvneny.
Efedrin zvyc€ajne znizuje aktivitu maternice.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia
Efedrin sa dobre a uplne resorbuje z gastrointestinalneho traktu, z podkozia i svalu.

Distribucia

Rychlo sa distribuuje hlavne do pecene, plic, obliciek, sleziny a mozgu. Za terapeuticki hladinu v sére
sa povazuju hodnoty 0,04 - 0,08 mg/ml.

Biologicky polcas je 3 az 6 hodin. Efedrin je rezistentny voc¢i pdsobeniu monoaminooxidazy a prevazne
sa vylucuje v nezmenenej forme mocom (60 az 80 %).

Biotransformacia
Cast’ efedrinu (5 %) sa metabolizuje deaminaciou a N-demetylaciou. Hlavny metabolit norefedrin je
farmakologicky aktivny, ma centralne stimulac¢né ucinky a jeho biologicky polcas je 1,5 - 4 hodiny.

Eliminacia

95 % z podanej davky sa vyluci z organizmu za 24 hodin.

Eliminacia efedrinu a biologicky polcas sa v zodpovedajucej miere skracuju ak mé moc kyslé pH. Pri
chorobach obliciek je eliminacia spomalena.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekciu
hydroxid sodny

6.2 Inkompatibility

EPHEDRIN BBP je inkompatibilny v roztoku s hydrokortizénom a niektorymi barbituratmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampula z bezfarebného skla s etiketou, vylisok z PVC, papierova skatul’ka, pisomna informéacia pre
pouzivatela.

Velkost balenia:

10 sklenenych ampul po 1 ml.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Roztok pouzite bezprostredne po otvoreni obalu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s.

Durychova 101/66

142 00 Praha 4 - Lhotka

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

78/0765/92-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 14.12.1992

Datum posledného prediZenia registracie: 19.06.2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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