Sp. zn. sukls232894/2022 ] ] .
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ephedrine Kabi 10 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 10 mg efedrin-hydrochloridu.
Jedna 5ml sklenéna ampule obsahuje 50 mg efedrin-hydrochloridu.

Pomocné latky se zndmym uGc¢inkem:
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje sodik. Jeden ml obsahuje 2,36 mg, to odpovida 0,103 mmol sodiku. Jedna
Sml ampulka obsahuje 11,8 mg, to odpovida 0,515 mmol sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy az svétle zluty injekéni roztok
pH: 5,4-6,8

Osmolalita: 270-330 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba hypotenze pti spindlni, epiduralni a celkové anestezii u dospélych a déti (starSich 12 let).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli pacienti

Pomalé4 Smg intravendzni injekce (maximalné 10 mg), opakovana podle potteby kazdé 3—4 minuty az do
maximalni davky 30 mg. Nedostate¢na Gi¢innost po podani 30 mg ma vést k ptehodnoceni volby 1é¢ivého
pripravku. Celkova davka podana béhem 24 hodin nesmi ptekrocit 150 mg.

Pediatricka populace

Pripravek Ephedrine Kabi se nedoporucuje pouzivat u déti kvili nedostate¢nym tdajim o G¢innosti,
bezpecnosti a doporucenich pro davkovani.

* Déti do 12 let

Bezpecnost a ucinnost efedrinu u pediatrickych pacientt mladsich 12 let nebyla stanovena. Nejsou k
dispozici zadné udaje.

» Déti starsi 12 let
Davkovani a zptisob podani je stejny jako u dospélych.

Pacienti s poruchou ledvin nebo jater
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U pacientt s poruchou ledvin nebo jater neni doporu¢ena zadna uprava davkovani.

Starsi pacienti
Stejné jako u dospélych.

Zpusob podani
Efedrin musi byt poddvan vyhradné anesteziologem nebo pod jeho dohledem jako intravendzni injekce.

Pripravek ma byt pied pouzitim podle potieby nafedén (viz bod 6.6).
K intraven6znimu podani.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Ephedrine Kabi nema byt pouzit v ptipade:

e  Hypersenzitivity na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

e V kombinaci s jinymi nepfimymi sympatomimetiky, jako je fenylpropanolamin, fenyleftin,
pseudoefedrin a methylfenidat (viz bod 4.5).

eV kombinaci s alfa sympatomimetiky (viz bod 4.5).

e  V kombinaci s neselektivnimi inhibitory MAO nebo do 14 dnti po jejich vysazeni (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Upozornéni

Efedrin ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientd, ktefi mohou byt obzvlasté citlivi na jeho ucinky, zejména
u pacientd s hypertyre6zou. Velké opatrnosti je tieba u pacientt s kardiovaskularnim onemocnénim, jako
je ischemicka choroba srde¢ni, arytmie nebo tachykardie, okluzivni vaskularni poruchy vcetné
arterioskler6zy, hypertenze nebo aneurysmata. U pacientli s anginou pectoris se mize objevit angindzni
bolest.

Opatrnosti je rovnéz zapotiebi pfi podavani efedrinu pacientlim s diabetes mellitus, glaukomem s
uzavienym uhlem nebo s hypertrofii prostaty.

U pacientl podstupujicich anestezii cyklopropanem, halotanem nebo jinymi halogenovanymi anestetiky je
tteba se efedrinu vyhnout nebo jej pouzivat s opatrnosti, protoze mohou vyvolat fibrilaci komor. Zvysené
riziko arytmie miZe nastat také v ptipadé, Ze je efedrin podavan pacientim, ktefi dostavaji srde¢ni
glykosidy, chinidin nebo tricyklicka antidepresiva (viz bod 4.5).

Mnoha sympatomimetika interaguje s inhibitory monoaminooxidazy a nemaji byt podavana pacientiim,
kteti takovou 1é¢bu dostavaji nebo do 14 dnt po jejim ukoncéeni. Pti uzivani reverzibilnich inhibitorQ
MAUOI je vhodné se sympatomimetikim vyvarovat (viz bod 4.5).

Efedrin zvySuje krevni tlak, a proto se doporucuje zvlastni opatrnost u pacientd uzivajicich
antihypertenzni [é¢bu. Interakce efedrinu s alfa- a beta-blokatory mohou byt slozité. Propranolol a dalsi
blokatory beta-adrenoceptorti antagonizuji ucinky stimulantd beta2 adrenoceptorti (beta2 agonisté), jako je
salbutamol (viz bod 4.5).

Nezadouci metabolické ucinky vysokych davek beta2 agonisti mohou byt zhorSeny soucasnym
podavanim vysokych davek kortikosteroidi; pacienti maji proto byt peclivé sledovani, pokud jsou tyto dvé
formy 1é¢by pouzivany spole¢né, avsak toto opatfeni neplati pro inhala¢ni kortikoterapii. Hypokalémie
spojena s vysokymi davkami beta2 agonistd miize vést ke zvySené nachylnosti k srdecnim arytmiim
vyvolanym digitalisem. Hypokalémie mtze byt zesilena sou¢asnym podédvanim aminofylinu nebo jinych
xanthint, kortikosteroidi nebo diuretickou terapii (viz bod 4.5).

Opatieni pro pouZziti
U pacienti s anamnézou srde¢niho onemocnéni je tieba efedrin uzivat s opatrnosti.
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Sportovci maji byt informovani, ze tento pripravek obsahuje uc¢innou latku, ktera by mohla vyvolat
pozitivni reakci pii antidopingovych testech.

Pted infuzi zkontrolujte, zda je roztok Ciry a neobsahuje zadné viditelné Castice.

Pomocné latky:

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 2,36 mg sodiku v 1 ml injekee, coz odpovida 0,12 % doporuc¢eného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 11,8 mg sodiku v 5ml ampuli, coz odpovida 0,59 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g sodiku.

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

Kontraindikované kombinace:
Nepiima sympatomimetika (fenylpropanolamin, pseudoefedrin, fenylefrin, methylfenidat)
Riziko vazokonstrikce a/nebo akutnich epizod hypertenze (viz bod 4.3)

Alfa sympatomimetika (peroralni a/nebo nazalni zpisob podani)
Riziko vazokonstrikce a/nebo epizod hypertenze (viz bod 4.3).

Neselektivni inhibitory MAO
Paroxysmalni hypertenze, hypertermie mozna fatalni (viz bod 4.3).

Nedoporucované kombinace:
Namelové alkaloidy (dopaminergni ucinek)
Riziko vazokonstrikce a/nebo epizod hypertenze.

Namelové alkaloidy (vazokonstriktory)
Riziko vazokonstrikce a/nebo epizod hypertenze.

Selektivni inhibitory MAO-A (podavané sou¢asné nebo béhem poslednich 2 tydni):
Riziko vazokonstrikce a/nebo epizod hypertenze.

Linezolid
Riziko vazokonstrikce a/nebo epizod hypertenze

Tricyklicka antidepresiva (nap¥. imipramin)
Paroxysmalni hypertenze s moznosti arytmie (inhibice vstupu epinefrinu nebo norepinefrinu do
sympatickych vlaken).

Noradrenergni-serotoninergni antidepresiva (minalcipran, venlafaxin)
Paroxysmalni hypertenze s moznosti arytmie (inhibice vstupu epinefrinu nebo norepinefrinu do
sympatickych vlaken).

Guanethidin a pribuzné produkty

Podstatné zvyseni krevniho tlaku (hyperreaktivita spojena se sniZzenim tonu sympatiku a/nebo s inhibici
vstupu epinefrinu nebo norepinefrinu do sympatickych vlaken).

Pokud se kombinaci nelze vyvarovat, pouzivejte s opatrnosti nizsi ddvky sympatomimetik.

Sibutramin

Paroxysmalni hypertenze s moznosti arytmie (inhibice vstupu epinefrinu nebo norepinefrinu do
sympatickych vlaken).

Halogenovana tékava anestetika

Riziko peroperacni hypertenzni krize a zadvazné komorové arytmii.
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Kombinace vyzadujici opatrnost pri pouZiti:
Theofylin
Soucasné podavani efedrinu a theofylinu mize vést k nespavosti, nervozité a gastrointestinalnim obtizim.

Kortikosteroidy
Bylo prokazano, ze efedrin zvysuje clearance dexamethasonu.

Antiepileptika
Zvyseni plazmatické koncentrace fenytoinu a mozna i fenobarbitonu a primidonu.

Doxapram
Riziko hypertenze.

Oxytocin
Hypertenze s vazokonstrikénimi sympatomimetiky.

Hypotenziva
Reserpin a methyldopa mohou snizit vazopresoricky u¢inek efedrinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Studie na zvitatech prokazaly teratogenni ucinek.

Klinické tdaje z epidemiologickych studii na omezeném poctu Zen nenaznacuji zadné zvlastni ucinky
efedrinu na malformace.

Byly popsany ojedinélé ptipady matetské hypertenze po ablizu nebo dlouhodobém podavani
vazokonstrikénich amind.

Efedrin prochazi placentou, coz je spojeno se zvySenou srdecni frekvenci plodu a variabilitou mezi
jednotlivymi tepy.

Proto je tfeba se efedrinu behem t¢hotenstvi vyvarovat nebo jej pouzivat s opatrnosti a pouze v pripade
nutnosti.

Kojeni

Efedrin se vylucuje do matefského mléka. U kojenych déti byla hlaSena podrazdénost a poruchy spanku.
Existuji diikazy o tom, Ze efedrin je eliminovan béhem 21 az 42 hodin po podani, a proto je tieba
rozhodnout, zda se vyhnout 1é¢bé efedrinem, nebo zda ma byt kojeni na 2 dny po jeho podani pferuseno s
ohledem na piinos kojeni pro dité a pfinos 1écby pro Zenu.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

Velmi ¢asté: >1/10; Casté: >1/100 az <1/10; Méné& &asté: >1/1 000 az <1/100; Vzacné: >1/10 000 az
<1/1 000; Velmi vzacné: <1/10 000; Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit
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Trida organovych Cetnost
systému Velmi casté Casté Méné ¢asté Vzacné Neni znamo
Poruchy krve a primarni
lymfatického modifikace
systému hemostazy
Poruchy hypersenzitivita
imunitniho
systému
Psychiatrické zmatenost, psychoticky
poruchy uzkost, deprese stav, strach
Poruchy nervového nervozita, tres,
systému podrazdénost, hypersalivace
neklid, slabost,
nespavost,
bolest hlavy,
poceni
Poruchy zraku epizody
glaukomu s
uzavienym
uhlem
Srde¢ni poruchy palpitace, srde¢ni angindzni
hypertenze, arytmie bolest, reflexni
tachykardie bradykardie,
zastava srdce,
hypotenze
Cévni poruchy krvaceni do
mozku
Respiracni, hrudni dusnost edém plic
a mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni nauzea, snizena chut’ k
poruchy zvraceni jidlu
Poruchy ledvin a akutni
mocovych cest mocova
retence
Vysetieni hypokalémie,
zménéna
hladina glukozy
v krvi

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci UCinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

V ptipadé pfedavkovani je pozorovan vyskyt nauzey, zvraceni, horec¢ky, paranoidni psychozy,
ventrikuldrni a supraventrikularni arytmie, hypertenze, respiracni deprese, kiece a komatu.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucine

Smrtelna davka u ¢lovéka je ptiblizné 2 g, to odpovida koncentraci v krvi ptiblizné 3,5 az 20 mg/1.

Lécba

Lécba predavkovani efedrinem timto 1é¢ivym piipravkem mtze vyzadovat intenzivni podptrnou 1écbu.
K 1é¢be supraventrikularni tachykardie 1ze podat pomalou intravendzni injekci labetalolu 50-200 mg se
soucasnym monitorovanim elektrokardiografem. Vyrazna hypokalémie (<2,8 mmol/l) zptisobena
kompartmentalnim posunem drasliku predisponuje k srde¢nim arytmiim a mize byt korigovana infuzi
chloridu draselného spolu s propranololem a tpravou respiracni alkalézy, je-li pfitomna.

Ke kontrole stimula¢nich u¢ink na CNS mize byt zapotiebi pouziti benzodiazepinu a/nebo neuroleptické
latky.

U tézké hypertenze zahrnuji moZznosti parenteralni antihypertenzni 1é¢by intravenozni nitraty, blokatory
kalciovych kandll, nitroprusid sodny, labetalol nebo fentolamin. Volba antihypertenziva zavisi na
dostupnosti, doprovodnych stavech a klinickém stavu pacienta.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: adrenergni a dopaminergni latky
ATC kod: C01CA26

Efedrin je sympatomimeticky amin pasobici pfimo na alfa a beta receptory a nepiimo pisobici zvySenym
uvolnovani noradrenalinu sympatickycmi nervovymi zakon¢enimi. Jako kazdy sympatomimetikum
efedrin stimuluje centralni nervovy systém, kardiovaskularni systém, dychaci systém a svérace traviciho a
mocového systému. Efedrin je také inhibitorem monoaminooxidazy (MAO).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po intravendznim podani je efedrin zcela biologicky dostupny a po peroralnim podani se uvadi biologicka
dostupnost efedrinu vyssi nez 90 %.

Biotransformace a eliminace

Eliminace zavisi na pH moci:

Ma-li moc¢ kyselé pH pohybuje se od 73 do 99 % (primémé 88 %).

Ma-1i mo¢ alkalické pH pohybuje se od 22 do 35 % (pramérné 27 %).

Po peroralnim nebo parenteralnim podani se 77 % efedrinu vylu€uje v nezménéné forme€ moci.
Polocas rozpadu zavisi na pH moci:

Pti okyseleni moci na pH =5 je polocas 3 hodiny.

U alkalické moci o pH = 6,3 je poloc¢as cca 6 hodin.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neexistuji zddné predklinické udaje, které by mély vyznam pro predepisujiciho 1ékare a které by
doplnovaly udaje jiz uvedené v jinych castech SPC.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (k upravé pH)
Roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l (k Gpraveé pH)
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Voda pro injekci
6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v
bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZzitelnosti
30 mésicti

Doba pouzitelnosti po otevieni ampule:
pripravek musi byt pouzit okamzité

Doba pouzitelnosti pro nefedény roztok pii uchovani v injekéni stiikacce:
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 72 hodin pfi teploté 25 °C a po dobu 72 hodin pii teploté
2 az 8 °C.

Doba pouzitelnosti po nafedéni:
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokézana po dobu 72 hodin pfi teploté 25 °C a po dobu 72 hodin pii teploté
2 az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pted pouzitim jsou odpoveédnosti uzivatele a normaln¢ doba nema byt delsi nez 24 hodin pti 2 az 8
°C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovévani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sml ampule z Cirého skla tiidy I
Baleni po 5 a 10 ampulich

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Pouze k jednordzovému pouZziti.

Roztok je tfeba pied pouzitim vizualn€ zkontrolovat. Roztok se nesmi pouzivat, pokud obsahuje jakékoli
viditelné ¢astice.
Navod k natedéni:

Injekéni roztok nafed’te na konecnou koncentraci 5 mg/ml podle potieby (viz bod 4.2).

Ptipravek Ephedrine Kabi je kompatibilni s:

* 0,9% (9 mg/ml) roztokem chloridu sodného

* 5% (50 mg/ml) roztokem glukozy

* Ringer-laktatovym roztokem (Hartmanntiv roztok)

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7/8



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

78/418/22-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace:

11. 6.2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.6.2024
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