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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

EPHEDRIN BBP 50 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 50 mg efedrin-hydrochloridu.

Pomocna latka se zndmym G¢inkem: obsahuje sodik ve form& hydroxidu sodného na Gpravu pH.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Popis pripravku: ¢ira, bezbarva tekutina

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Obe¢hové: vazomotoricky kolaps, sinusova bradykardie (pfi sklonu k ortostatickym synkopam).
Centralni: enuresis nocturna, narkolepsie.
Ve vyjimeénych ptipadech by mohl byt efedrin pouzit k 1é¢bé alergickych reakci.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani
Efedrin se musi davkovat individualné, podle ob&hovych parametr. Nasledujici udaje maji slouzit jen
orienta¢né jako smérnice:

a) davkovani détem

Détem do 1 roku se podava vyjimeéné subkutanné 5 mg (0,1 ml) nebo intraven6zné 2,5 mg (0,05 ml)
1 az 2krat denné.

Détem od 1 do 6 let se podava subkutanné 12,5 mg (0,25 ml) nebo intravenézné 5 mg (0,1 ml) 1 az
2krat denné.

Détem od 6 do 15 let se podava subkutanné 25 mg (0,5 ml) nebo intravenézné 10 mg (0,2 ml) 1 az
2krat denné.

b) davkovani dospélyvm

Pii kolapsovych stavech se podava 25-50 mg (0,5 az 1 ml) subkutanné nebo intramuskularné.

P#i bronchospazmu se poda poc¢atecni davka 12,5-25 mg, dalsi davky podle reakce pacienta.

Pii pottebé intraven6zniho podani se davka 0,4 ml (20 mg) ztedi izotonickym roztokem chloridu
sodného do 20 ml a podava se velmi pomalu.

Nejvyssi jednotliva davka je pii podkoznim a nitrosvalovém podani 50 mg.

Nejvyssi denni davka je pfi podkoznim a nitrosvalovém podani 150 mg.

Pripravek se doporucuje aplikovat rano a odpoledne, nikoliv vecer, protoze muze zptisobit nespavost.

Zpusob podéni
Ephedrin BBP se podava pomalu intraven6zné, intramuskularné, nebo subkutanné.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na
jina sympatomimetika. Arterialni hypertenze, srde¢ni nedostate¢nost, ischemicka choroba srdce,
infarkt myokardu, hypertyreoza, traumaticky Sok, sinusova tachykardie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Efedrin se nesmi pouzit u hypovolemickych pacientt jako monoterapie. Jen v absolutné nevyhnutnych
piipadech se maze efedrin podat soucasné s primarnim doplnénim objemu nebo k zachovani
koronarni a cerebralni perfuze pti depleci objemu. Efedrin ptisobi i v nejmensich davkach
vazokonstrikéng. Uginkuje drazdivé na mozkovou kiiru a na subkortikalni centra. P¥i vyuzivani
perifernich Gc¢inku efedrinu je centralni stimulac¢ni efekt efedrinu ¢asto nezadoucim ucinkem.
Opatrnost je potfebna u pacienta s diabetes mellitus, aneuryzmatem, hypertrofii prostaty a
arteriosklerozou. VVzhledem na toleranci, jez vznika na efedrin, jsou znamy piipady dlouholetého
podavani efedrinu v gramovych davkach, po kterych obycejné dochazi k cirkulaénim a nervovym
porucham.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku.

Na pripravek muze vznikat 1ékova zavislost (efedrinizmus) a pri dlouhodobém pouZivani,
hlavné vysSich davek, toxické psychozy. Efedrin je zaiazen do skupiny prekurzori omamnych
a psychotropnich latek.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejzavaznéjsi jsou interakce s inhibitory MAO a halotanem (arytmie az fibrilace komor) a opatrnost
se vyzaduje pti kombinovani s kardioaktivnimi farmaky. Ptipravek potencuje ucinek digitalisovych
glykozidi. V kombinaci s kofeinem muze vyvolat palpitace. Soucasné podavani vyssich davek
theofylinu a aminofylinu zvysuje toxicitu efedrinu.

Hypoxie, hyperkapnie a acidoza mohou snizit a¢inek efedrinu a/nebo negativné ovlivnit incidenci
nezadoucich u¢ink.

Reserpin a peroralni kontraceptiva a¢innost efedrinu snizuji. Po aplikaci efedrinu se maze menit
odpoveéd’ na katecholaminy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Efedrin patii do kategorie C. V experimentech na laboratornich zvifatech byl prokazan teratogenni
potencial. Poskozeni se projevuje specifickymi vyvojovymi abnormalitami kardiovaskularniho
systému. U lidi se zatim tento teratogenni vliv nedokazal. V dostupnych literarnich pramenech a
databazich nejsou informace o mutagenité efedrinu.

Pies uvedené poznatky je potiebna opatrnost pii aplikaci efedrinu t€hotnym Zenam, protoze efedrin
prochazi placentarni bariérou. Piipravek mozno podat, pievysi-li o¢ekavany piinos pro matku mozné
riziko pro plod.

Parenteralni podani v dobé porodu muze vyvolat fetalni tachykardii. Nepodavat, je-li krevni tlak
matky nad 130/80 mmHg.

Mnozstvi efedrinu v materském mléce dosahuje koncentrace, jez maze ohrozit kojené dité. Vyzaduje-
li stav matky podani efedrinu, kojeni nutno pterusit.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
I kdyz ma efedrin centralni stimula¢ni Gcinky, mohou se projevit nervovou podrazdénosti, bolesti

hlavy, proto o schopnosti pacienta vykonavat c¢innost vyzadujici zvySenou pozornost (napt. fidit
motorova vozidla a obsluhovat stroje) rozhoduje Iékat.
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4.8 Nezadouci ucinky

Vyskytuji se asi v 5 % a nejvyznamngéjsi jsou: ataxie, bolest hlavy, insomnie, neklid, svalova slabost,
ties, poceni, palpitace, dysrytmie, hypertenze, paranoidni psychoézy, deziluze, halucinace, poruchy
modeni, nauzea, zvraceni, kontaktni dermatitida, tachyfylaxe.

Hl4aSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Efedrin se svymi toxikologickymi vlastnostmi fadi mezi stredné toxické latky. U ¢lovéka se odhaduje
LDso po peroralnim podani na pfiblizné¢ 50 mg/kg. Akutni otrava efedrinem se podoba otravé adrena-
linem s pietizenim kardiovaskularniho systému.

Experimentaln¢ byly zjistény na zviratech zmény na myokardu a dystrofické zmény na tubularnim
systému ledvin.

Piedavkovani efedrinem se projevuje variabilni symptomatologii jako dasledek
sympatomimetického drazdéni kardiovaskularniho a nervového systému. Dostavuje se nauzea,
zvraceni, horecka, hypertenze, tachykardie, srde¢ni arytmie, prekordialni bolest, palpitace, respira¢ni
deprese, konvulze, koma az zastava srdce. Muze se vyvinout hypokalémie a respira¢ni alkal6za.
Centralni uc¢inky zahrnuji strach, tzkost, neklid, tremor, nespavost, konfuzi, iritabilitu. Objevuje se
paranoidni psychéza, bludy a halucinace.

Lécba: je symptomaticka, zaméfena na tlumeni centralnich u¢inka neuroleptiky a anxiolytiky. Nutna
je uprava tézké hypokalémie a respiracni alkalézy. Pii monitorovani kardiovaskularnich funkci je
mozno upravit tachyarytmii nebo hypertenzi podavanim alfa-blokatorti (fentolamin), beta-blokatort
(propranolol, esmolol), kombinovanych alfa- a beta-blokatora (labetalol) nebo nitroprusidu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sympatomimetikum.
ATC kod: RO3CA02

Mechanismus ucinku

Efedrin je pfirozeny rostlinny alkaloid s kombinovanymi, pifimymi i neptimymi sympatomimetickymi
ucinky. Je ucinny agonista alfa i beta adrenergnich receptorti a jeho pusobeni na cilové organy je
komplexni. Vedle ptimého G¢inku na receptory pasobi efedrin i nepfimym mechanizmem - uvolfio-
vanim nativniho noradrenalinu z nervovych adrenergnich zakonceni. Nejvyznamnéjsimi ucinky
efedrinu je ptsobeni na srdce, hladké svalstvo cév a bronchii a ucinky na CNS. Pii opakovaném
podavani efedrinu se vyskytuje tachyfylaxe. Efedrin ptsobi na srdce pozitivné inotropné, slabé
dromotropné, chronotropné i batmotropné, vyvolava tachykardii. | v nejmensich davkach puasobi
vazokonstrikéné a v terapeutickych davkach zvysuje krevni tlak. Ovliviwuje dychani tim, ze drazdi
centrum dychani a zaroven zpusobuje rozsifeni pradusek. Pusobi drazdivé na mozkovou kuru a na
subkortikalni centra. Pii vyuzivani perifernich u¢inka efedrinu je centralni stimula¢ni efekt efedrinu
Casto nezadoucim ucinkem.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

V oblasti sttevniho systému vyvolava efedrin Gtlum peristaltiky a ochabnuti svalstva stieva. Doba
vyprazdiovani zaludku a pasaz se prodluzuji. LéCivo vyvolava zvySeni tonusu sfinkteru mocového
méchyie, a proto se mohou objevit u pacientt 1é¢enych efedrinem tézkosti pfi moceni.

Na oku vyvolava efedrin rozsiteni zornice, pficemz nitroo¢ni tlak zistava neovlivnény.

Efedrin obycejné snizuje aktivitu délohy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Efedrin se dobfe a uplné vstiebava z gastrointestinalniho traktu, z podkozi i svalu. Rychle se distri-
buuje hlavng do jater, plic, ledvin, sleziny a mozku. Terapeuticka hladina v séru je v rozmezi 0,04 az
0,08 mg/kg. Efedrin se nachazi ve slinach ¢lovéka nezavisle na pH.

Biologicky polocas je 3 az 6 hodin. Latka je rezistentni vici ptisobeni monoaminooxidazy a pievazné
se vyluéuje v nezménéné formé moéi (60-80 %). Cast efedrinu (5 %) se biotransformuje deaminaci a
N-demetylaci. Hlavni metabolit norefedrin je farmakologicky aktivni, ma centralné stimula¢ni ucinky
a jeho biologicky polocas je 1,5 az 4 hodiny. 95 % podané davky se vylouci z organizmu za 24 hodin.
Ma-li mo¢ kyselé pH, zkracuje se v odpovidajici mite eliminace efedrinu a biologicky polocas. Pfi
chorobach ledvin je eliminace zpomalena.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Embryotoxické, cytotoxické, teratogenni a kancerogenni u¢inky ptipravku nejsou znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Pomocna latka: voda pro injekci, hydroxid sodny.

6.2 Inkompatibility

Efedrin je inkompatibilni v roztoku s hydrokortizonem a nékterymi barbituraty.
6.3 Doba pouZitelnosti

5 let.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampule z bezbarvého skla s etiketou, vlozka z PVC, krabic¢ka.

Velikost baleni: 10 ampuli po 1 ml

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BB Pharma, a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

78/765/92-S/C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14.12.1992
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 11.2. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

28. 4. 2023
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