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Pisomna informacia pre pouzivatela

EPHEDRIN BBP
50 mg/ml injekény roztok

efedrinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre Vas doleZzité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je EPHEDRIN BBP a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EPHEDRIN BBP
Ako pouzivat EPHEDRIN BBP

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat EPHEDRIN BBP

Obsah balenia a d’alsie informacie

SABIFY e

1.  Coje EPHEDRIN BBP a na &o sa pouZiva

Efedrin je katecholamin s kombinaciou priamych i nepriamych alfa- a beta-sympatikomimetickych
ucinkov. Vyrazne stimuluje mozgovu koru, podkorové oblasti, dychové a vazomotorické centrum. Na
tento centralne stimula¢ny u¢inok st deti menej vnimavé. Na srdcovy sval pdsobi pozitivne
chronotropne (zrychli frekvenciu srdca) a pozitivne inotropne (zvac¢Suje kontrakciu srdcového svalu),
zvySuje periférnu rezistenciu a krvny tlak. Na kardiovaskularne (srdcovo-cievne) ucinky su starsi
pacienti citlivejsi. Dilatuje bronchy (rozsiruje priedusky), znizuje intestinalny tonus a motilitu (¢revné
napiétie a ¢revna pohyblivost), kontrahuje sfinkter (zvierac), relaxuje detrusor (sval, ktory vypudzuje
mo¢ z moc¢ového mechtira) a stenu mocového mechura, relaxuje svalovinu uteru (maternica).
Vyvolava mydridzu (rozSirenie zreniciek), ale neovplyviiuje reakciu oka na svetlo. Ma teda ucinky
podobné ako adrenalin, ale st slabsie, nastupuji pomalsie a trvaju dlhSie. Po opakovanom podavani
moze vzniknut’ tachyfylaxia - postupné oslabovanie ucinku lieiva na organizmus a tolerancia na
ucinky efedrinu.

EPHEDRIN BBP sa pouziva na alergické stavy (prieduskova astma, senna nadcha, alergické opuchy
koze a sliznic - angioedém, kozné vyrazky uc¢inkom lieku - lickové exantémy) v kombinacii

s antihistaminikami (lieky posobiace proti alergiam).

Obehové: vazomotoricky kolaps, sinusova bradykardia (pokles srdcovej frekvencie pod normalne
hodnoty), sklon k ortostatickym synkopam (kratkodoby kolaps organizmu, mdloba pri nahlej a prudke;j
zmene polohy tela z 'ahu do sedu alebo do stoja).

Centralne: pomocovanie u deti, chorobna spavost’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EPHEDRIN BBP

NepouZivajte EPHEDRIN BBP

- ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek (uvedenych v Casti 6),
- ak ste alergicky na iné sympatomimetika,

- ak mate arterialnu hypertenziu (zvySeny krvny tlak),



Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01806-Z1B

- pri srdcovom zlyhavani,

- priischemickej chorobe srdca, najma pri infarkte myokardu,

- pri traumatickom Soku,

- ak mate sinusovi tachykardiu (zvySend frekvencia ¢innosti srdca),
- ak mate hypertyredzu (zvySena Cinnost’ §titnej zl'azy),

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat EPHEDRIN BBP, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Na liek méze vzniknut’ liekova zavislost’, pri dlhodobom pouZzivani vysSich davok je riziko
vzniku toxickej psychézy.

Iné lieky a EPHEDRIN BBP

Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi.

Pri su€asnom podani inych doplnkovych pripravkov, napr. pripravkov s kaliom (draslika)
a magnéziom (hor¢ikom) moéze dochadzat’ k pridavnému tc¢inku.

Stcasna liecba inhibitormi MAO (skupina antidepresiv) moze vyvolat’ akiitnu hypertenzn krizu
(néhle zvysenie krvného tlaku) a subarachnoidélne krvacanie (vnutrolebkové krvacanie). Neodporuca
sa preto podavat’ do 2 tyzdiov od skoncenia lieCby inhibitormi MAO.

Po podani efedrinu sa méze zmenit’ reaktivita organizmu na adrenalin a noradrenalin.

Opatrnost’ je potrebnd aj s inymi kardiostimulaénymi latkami a kardiotonikami (lieky stimulujuce
srdcovy sval).

Nevhodna je kombinacia s halotanom pre riziko vzniku komorovej fibrilacie (poruchy rytmu srdca).
Stcasna liecba vyssimi ddvkami teofylinu a aminofylinu zvySuje jeho toxicitu.

Rezerpin a peroralne kontraceptiva mézu jeho ucinok znizovat'.

Predlzuje polcas dexametazonu u astmatickych pacientov.

Pocas lie¢by antihypertenzivami st pacienti citlivej$i na vazokonstrikény ucinok (spésobujici
stiahnutie ciev) efedrinu.

Roztok efedrinu je inkompatibilny (nesmie sa miesat’) s hydrokortizonom a niektorymi barbituratmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

V experimentoch na laboratérnych zvieratach bol preukazany teratogénny potencial (mozny vplyv
poskodenia plodu). Poskodenie sa prejavuje Specifickymi vyvojovymi abnormalitami srdcovocievneho
systému. U l'udi sa doposial’ tento vplyv na plod nedokazal. V dostupnych literarnych prametioch a
databazach nie su informéacie o mutagenite (schopnost’ vyvolat’ geneticku mutaciu) efedrinu.

EPHEDRIN BBP sa moze podat’ iba vtedy, ak po jeho podani prevysi ocakavany prinos pre matku
mozné riziko pre plod. Aj napriek uvedenym poznatkom je potrebna opatrnost’ pri podavani efedrinu
tehotnym Zenam, pretoze efedrin prechadza placentarnou bariérou (bariéra oddel'uje prostredie plodu
od prostredia matky).

Parenteralne podanie (podanie do svalu, do zily, pod kozu) poc¢as pérodu méze vyvolat’ smrtel'né
zrychlenie srdcového rytmu. EPHEDRIN BBP sa nesmie podat’, ak je krvny tlak matky nad 130/80
mmHg.

Dojcenie



Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01806-Z1B

Mnozstvo efedrinu v materskom mlicku dosahuje koncentracie, ktoré mézu ohrozit’ dojciace dieta. Ak
si zdravotny stav matky vyzaduje podanie efedrinu, je potrebné dojcenie prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

3. Ako pouzivatt EPHEDRIN BBP

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

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

Pri bronchospazme (chorobny ki¢ prieduskového svalstva) sa poda pociato¢na davka 12,5 - 25 mg,
d’alsie davky podla reakcie pacienta.

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

Najvyssia jednotliva davka pri podkoznom a vnutrosvalovom podani je 50 mg, najvyssia dennd davka
je 150 mg.

Pouzitie u deti

Detom do 1 roka sa podava vynimocne podkozne 5 mg (0,1 ml), vnutrozilovo 2,5 mg (0,05 ml) 1 az 2
krat denne.

Detom od 1 - 6 rokov podkozne 12,5 mg (0,25 ml), vnutrozilovo 5 mg (0,1 ml) 1 az 2 krat denne.
Detom od 6 - 15 rokov podkozne 25 mg (0,5 ml), vnutrozilovo 10 mg (0,2 ml) 1 az 2 krat denne.

Ak pouzijete viac EPHEDRIN BBP, ako mate
Tento liek vdm bude podavat lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, ze dostanete
zla davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Priznaky predavkovania: nevolnost, horucka, zvyseny krvny tlak, zvySena frekvencia ¢innosti srdca,
srdcové arytmie, bolest’ v oblasti hrudnika, busenie srdca, dychavi¢nost, ki€, nepokoj, tras, nespavost,
zmétenost’, podrazdenie, halucinacie. M6ze sa vyvinut’ hypokaliémia (nedostatok draslika

v organizme) a respiracna alkaldza (pokles koncentracie oxidu uhli¢itého v arterialnej krvi).

Liecba predavkovania: Je symptomatickd, zamerana na tlmenie centralnych t¢inkov neuroleptikami

a anxiolytikami. Sedacia spravidla zmieriiuje kardiovaskularne G¢inky. Potrebné je upravit’ tazka
hypokaliémiu a respira¢nu alkalézu. Pri monitorovani kardiovaskularnych funkcii sa moze upravit’
tachyarytmia alebo hypertenzia podavanim alfa-blokatorov (fentolamin), beta-blokatorov (propranolol,
esmolol), kombinovanych alfa- i beta-blokatorov (labetalol) alebo nitroprusidu.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
Mene;j Casté: moZzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb
Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
Nezname: z dostupnych udajov
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Casté (mézu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

- ataxia (zla koordinacia pohybov), bolest” hlavy, insomnia (nespavost’), nepokoj,
- svalova slabost’, tras,

- palpitacie (bsenie srdca), dysrytmie,

- hypertenzia (zvySenie krvného tlaku),

- paranoidné psychdzy, deziluzie, halucinacie,

- poruchy mocenia,

- nauzea (nevolnost), davenie,

- kontaktna dermatitida (zapalové ochorenie koze).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat EPHEDRIN BBP

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeIné poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co EPHEDRIN BBP obsahuje

- Liecivo je efedrinium-chlorid 50 mg v 1 ml.
- Pomocné latky s voda na injekciu, hydroxid sodny.

Ako vyzera EPHEDRIN BBP a obsah balenia
EPHEDRIN BBP je ¢iry bezfarebny roztok, takmer bez Castic.

Velkost balenia:
10 sklenenych ampul po 1 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.
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