Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Efedrinklorid Sintetica 10 mg/ml otopina za injekciju
efedrinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Efedrinklorid Sintetica i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Efedrinklorid Sintetica
Kako primjenjivati Efedrinklorid Sintetica

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Efedrinklorid Sintetica

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Efedrinklorid Sintetica i za to se koristi

Efedrinklorid Sintetica sadrzi djelatnu tvar efedrinklorid.

Efedrin je simpatomimetik i sr¢ani stimulator, ali nije sréani glikozid.

Efedrinklorid Sintetica je otopina za injekciju u ampuli koja se primjenjuje za lijeCenje niskog krvnog tlaka
tijekom opce i lokalne/regionalne anestezije, bilo spinalne ili epiduralne, u odraslih i adolescenata (starijih od
12 godina).

Ovaj lijek smije primjenjivati samo anesteziolog ili se mora primjenjivati pod njegovim nadzorom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Efedrinklorid Sintetica

Ne smijete primiti Efedrinklorid Sintetica

. ako ste alergi¢ni na efedrin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

. ako bolujete od hiperekscitabilnosti,

. ako bolujete od tumora koji izlucuje tvari koje podizu krvni tlak (feokromocitom),

. u kombinaciji s fenilpropanolaminom, fenilefrinom, pseudoefedrinom, metilfenidatom (drugim

neizravnim simpatomimeticima),
o ako se lijecite ili ste lijeceni lijekom iz skupine inhibitora monoaminooksidaze ili ako je od prestanka
uzimanja takvih lijekova proslo manje od 14 dana.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego poc¢nete primati Efedrinklorid Sintetica
Preporucuje se oprez ako bolujete od:
e (dijabetesa,
e visokog krvnog tlaka (hipertenzije), nepravilnih otkucaja srca (aritmije) ili ubrzanog rada srca
(tahikardije),
povecane prostate (hipertrofije prostate),
nepravilne i nekontrolirane pojacane aktivnosti Stitnjace (nekontrolirane hipertireoze),
koronarne bolesti srca, angine,
slabljenja stijenke krvne Zile koja dovodi do prosirenja (aneurizme),
suzenih 1/ili zaCepljenih krvnih Zila (okluzivnih bolesti krvnih Zila),
glaukoma (povecanog tlaka u o¢ima),
kroni¢ne tjeskobe i psihijatrijskih poremecaja.

Efedrin se mora upotrebljavati oprezno ako ste bolovali od sréanih bolesti.
Savjetujte se sa svojim lije¢nikom ako se bilo koje od navedenih upozorenja odnosi na Vas ili se u proslosti
odnosilo na Vas.
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Djeca
Ovaj se lijek mora izbjegavati u djece mlade od 12 godina zbog nedovoljnih podataka o djelotvornosti i
sigurnosti.

Drugi lijekovi i Efedrinklorid Sintetica

Obavijestite svog lijeénika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove,
ukljuc¢ujuéi lijekove nabavljene bez lijecnickog recepta.

To je osobito vazno za sljedece lijekove:

o metilfenidat, koji se upotrebljava za lijeCenje ,,poremecaja paznje s hiperaktivnosé¢u” (ADHD),

e neizravne stimulatore simpatickog ziv€anog sustava, kao $to su fenilpropanolamin ili pseudoefedrin
(lijekovi koji se upotrebljavaju za odcepljivanje nosa) ili fenilefrin (lijek koji se upotrebljava za lijeCenje
hipotenzije),
alfa blokatori (npr. fentolamin) i beta blokatori koji se upotrebljavaju za kontrolu krvnog tlaka;
lijekove koji se upotrebljavaju za lijeCenje depresije,
anestetike koji se udisu, kao §to je halotan,
klonidin, gvanetidin i s njima povezane lijekove, koji se upotrebljavaju za lijeCenje visokog krvnog
tlaka,
sibutramin, lijek koji se upotrebljava za suzbijanje apetita,

o ergot alkaloide, vrstu lijekova koji se upotrebljavaju kao vazokonstriktori (za suzavanje krvnih zila) ili
zbog svojeg dopaminergi¢kog djelovanja (povecavanja aktivnosti u mozgu povezane s dopaminom),

o linezolid, koji se upotrebljava za lijeCenje infekcija,

e rezerpin, metildopu i s njima povezane lijekove, koji se upotrebljavaju za lije¢enje visokog krvnog
tlaka,

¢ lijekove koji se upotrebljavaju za lijeCenje astme, kao §to je teofilin,

¢ lijekove koji mijenjaju pH mokrace,

o kortikosteroide, vrstu lijekova koji se upotrebljavaju za lijeCenje upala i alergijskih reakcija,

e atropin, lijek koji se upotrebljava za lijeCenje odredenih vrsta trovanja zivéanim bojnim otrovima i
pesticidima te nekih vrsta usporenog rada srca,

o lijekove za lijeCenje epilepsije,

o oksitocin, lijek koji se upotrebljava tijekom poroda,

o aminofilin ili druge ksantine, lijekove koji se upotrebljavaju za lije¢enje problema s disanjem,

o sréane glikozide, koji se upotrebljavaju za lijeCenje zatajenja srca.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Trudnoca

Ovaj se lijek tijekom trudnoce treba primjenjivati samo ako je to neophodno.
Obratite se svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Dojenje

Iako o tome nema specifi¢nih podataka, pretpostavlja se da efedrin prolazi kroz posteljicu i da se izluuje u
maj¢ino mlijeko. Dojenje se treba prekinuti na dva dana nakon primjene lijeka.

Obratite se svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije znacajno.

Efedrinklorid Sintetica sadrZi natrij

Efedrinklorid Sintetica 10 mg/ml otopina za injekciju sadrzi 2,37 mg (0,103 mmol) natrija (glavni sastojak
kuhinjske soli) po ml injekcije (ukupno 11,85 mg ili 0,515 mmol natrija u ampuli od 5 ml). To odgovara
0,1 % preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Efedrinklorid Sintetica

Nacin primjene:

Intravenska injekcija.
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Doziranje:

Efedrin se mora primjenjivati u najmanjoj djelotvornoj dozi u najkra¢éem moguéem trajanju.

Odrasli i adolescenti: Sporom intravenskom injekcijom primijeniti 5 mg (maksimalno 10 mg) i ponoviti
prema potrebi svake 3 do 4 minute. Ukupna doza primijenjena tijekom 24 sata ne smije premasiti 150 mg.

Pedijatrijska populacija: Sigurnost i djelotvornost efedrina u pedijatrijskih bolesnika od 0 do ukljuéujuci 12
godina nisu ustanovljene.

Stariji bolesnici
Kao i za odrasle osobe, primjenjivati bolusno s po¢etnom dozom od 5 mg. Povecana doza mozZe biti potrebna

kod vrlo starije populacije.

Ako primite viSe lijeka Efedrinklorid Sintetica nego $to ste trebali

U slucaju predoziranja moguce su sljedece nuspojave: migrene, mucnina, povracanje, visok krvni tlak
(hipertenzija), rad srca brzi od normalnog (tahikardija), vruéica, paranoidna psihoza, halucinacije,
ventrikularni i supraventrikularni poremecaji sréanog ritma, respiratorna depresija, konvulzije i koma.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se svom lije¢niku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Tijekom primjene lijeka Efedrinklorid Sintetica moguce su sljedece nuspojave:

Vrlo Cesto (javljaju se u viSe od 1 na 10 osoba):
- epizode glaukoma zatvorenog kuta (povecan tlak u o¢ima) u bolesnika s anatomskom predispozicijom

Cesto (javljaju se u manje od 1 na 10 osoba):
- nesanica, nervoza

Manje Cesto (javljaju se u manje od 1 na 100 osoba):

- drhtanje, znojenje

- ubrzani rad srca (tahikardija), osjet vlastitih otkucaja srca (palpitacije)
- mucnina, povrac¢anje

- nemogucénost mokrenja (akutna urinarna retencija)

- migrena

Rijetko (javljaju se u manje od 1 na 1 000 osoba):
- tjeskoba
- sr¢ane aritmije, visok krvni tlak (hipertenzija), bol u prednjem dijelu prsa (prekordijalna bol)

Nepoznato (ulestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):
- promjene u parametrima zgruSavanja krvi (primarna hemostaza)

- alergija (reakcije preosjetljivosti)

- razdraZljivost

- smetenost, depresija

- slabost misica

- kozni osip

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave moZete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Efedrinklorid Sintetica

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Efedrinklorid Sintetica ne smije se upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju i ampuli
iza oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne zamrzavati.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Lijek ne sadrzi konzervanse i mora se upotrijebiti odmah nakon otvaranja.

Ne upotrebljavajte otopinu ako u ampuli primijetite Cestice ili talog.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Efedrinklorid Sintetica sadrzi

Djelatna tvar je efedrinklorid.

1 ml otopine sadrzi 10 mg efedrinklorida.

Svaka ampula od 5 ml otopine sadrzi 50 mg efedrinklorida.

Drugi sastojci su natrijev klorid, natrijev hidroksid (za regulaciju pH), kloridna kiselina (za regulaciju pH) i
voda za injekcije.

Kako Efedrinklorid Sintetica izgleda i sadrZaj pakiranja
Ovaj je lijek u obliku otopine za injekciju. Otopina je bistra i bezbojna te ne sadrzi vidljive Cestice.

Efedrinklorid Sintetica 10 mg/ml otopina za injekciju nalazi se u prozirnim bezbojnim staklenim ampulama.
Kutija s 10 ampula od kojih svaka sadrzi 5 ml otopine za injekciju.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Njemacka

Proizvodac:
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Njemacka

Sirton Pharmaceuticals S.p.A.
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medicopharmacia d.o.0.

Ulica Pere Budmanija 5

10 000 Zagreb

+38515584604

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeéim
nazivima:
| Drzava ¢lanica ‘ Naziv lijeka ‘

4 HALMED
10 - 06 - 2021
ODOBRENO




Austrija Ephedrin Sintetica 10 mg/ml Injektionslésung

Cipar Ephedrine Sintetica 10 mg/ml gvéoipo didAvpa
Danska Ephedrine Sintetica

Estonija Ephedrine Sintetica

Finska Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Injektioneste, liuos
Hrvatska Efedrinklorid Sintetica 10 mg/ml otopina za injekciju
Island Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Stungulyf, lausn

Latvija Ephedrine hydrochloride Sintetica 10 mg/ml $kidumsinjekcijam
Litva Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Injekcinis tirpalas
Madarska Ephedrine Sintetica 10 mg/ml oldatos injekcid
Norveska Ephedrine Sintetica

Njemacka Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Injektionslosung
Poljska Ephedrini hydrochloridum Sintetica

Slovenija Efedrin Sintetica 10 mg/ml raztopina za injiciranje
Svedska Ephedrine Sintetica 10 mg/ml Injektionsvitska, 16sning

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u lipnju 2021.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Kvalitativni i kvantitativni sastav
1 ml otopine za injekciju sadrzi 10 mg efedrinklorida.
1 ampula s 5 ml otopine sadrzi 50 mg efedrinklorida.

Terapijske indikacije
Lijecenje hipotenzije uzrokovane spinalnom ili epiduralnom anestezijom te tijekom opce anestezije u
odraslih osoba i adolescenata (starijih od 12 godina).

Doziranje i na¢in primjene
Efedrin se mora primjenjivati u najmanjoj djelotvornoj dozi u najkracéem moguéem trajanju.

Odrasli i adolescenti: Sporom intravenskom primijeniti 5 mg (maksimalno 10 mg) i ponoviti prema potrebi
svake 3 do 4 minute. Ukupna doza primijenjena tijekom 24 sata ne smije premasiti 150 mg.

Pedijatrijska populacija: Sigurnost i djelotvornost efedrina u pedijatrijskih bolesnika od 0 do ukljuéujuéi 12
godina nisu ustanovljene.
Nema dostupnih podataka.

Stariji bolesnici
Kao i za odrasle osobe, primjenjivati bolusno s po¢etnom dozom od 5 mg. Povecana doza moze biti potrebna

kod vrlo starije populacije.

Nacin primjene
Efedrin smije primjenjivati samo anesteziolog ili se mora primjenjivati pod njegovim nadzorom
intravenskom injekcijom.

Predoziranje

Simptomi
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U slucaju predoziranja moguce su sljede¢e nuspojave: migrene, mucnina, povracanje, hipertenzija,
tahikardija, vrucica, paranoidna psihoza, halucinacije, ventrikularni i supraventrikularni poremecaji sr¢anog
ritma, respiratorna depresija, konvulzije i koma.

Smrtonosna doza za ljude iznosi oko 2 g, $to odgovara koncentraciji u krvi od oko 3,5 do 20 mg/I.

Lijecenje

Za lijecenje predoziranja i kontrolu stimulacije srediSnjeg ziv€anog sustava i konvulzija moze se primijeniti
diazepam u dozama od 0,1 do 0,2 mg/kg po injekciji. Doza od 10 do 20 mg moze se sporo intravenski
primijeniti odjednom.

Za lijeCenje ekscitacije, halucinacija i hipertenzije treba primijeniti klorpromazin.

Za lijeCenje teske hipertenzije moZze se primijeniti fentolamin ili neki drugi blokator alfa adrenergickih
receptora.

Za lijecenje hipertenzije ili teske tahiaritmije moze biti koristan beta blokator kao $to je propranolol.

Inkompatibilnosti
Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Upute za primjenu:

Ampula je namijenjena za jednokratnu primjenu.

Bacite ampulu nakon uporabe. NEMOJTE PONOVNO KORISTITI.

Sadrzaj neotvorenih i neostecenih ampula sterilan je i ne smije se otvarati do trenutka primjene.

Prije primjene potrebno je vizualno provjeriti ima li u lijeku Cestica ili je promijenio boju. Upotrebljava se
iskljucivo bistra bezbojna otopina bez Cestica ili taloga.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Za potpune informacije o propisivanju procitajte SaZetak opisa svojstava lijeka.
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