Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

EPHEDRINUM HYDROCHLORICUM WZF 25 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Ephedrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ephedrinum hydrochloricum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ephedrinum hydrochloricum WZF
Jak stosowac lek Ephedrinum hydrochloricum WZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ephedrinum hydrochloricum WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ephedrinum hydrochloricum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ephedrinum hydrochloricum WZF zawiera efedryng, ktora rozszerza migénie gtadkie oskrzeli
oraz pobudza o$rodek oddechowy. Efedryna przyspiesza zwolniona czynnos$¢ serca i zwigksza sile
jego skurczu oraz zweza obwodowe naczynia krwiono$ne, co powoduje zwigkszenie ci$nienia krwi.

Lek Ephedrinum hydrochloricum WZF stosuje si¢:

- w stanach skurczowych drog oddechowych;

- w zbyt niskim cisnieniu krwi podczas znieczulenia podpajeczynéwkowego lub
zewnatrzoponowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ephedrinum hydrochloricum WZF

Kiedy nie stosowaé leku Ephedrinum hydrochloricum WZF:

- jesli pacjent ma uczulenie na efedryng, inne leki o zblizonej budowie (np. fenylefryna,
pseudoefedryna) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6.);

- jesli u pacjenta wystepuje nadci$nienie tetnicze lub inne choroby serca (np. choroba
niedokrwienna serca);

- jesli u pacjenta stwierdzono nadczynnosc tarczycy;

- jesli u pacjenta wystepuje rozrost gruczotu krokowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ephedrinum hydrochloricum WZF nalezy omowic to lekarzem
lub pielegniarka. Efedryna jest podawana wytacznie przez personel medyczny.

Lekarz zachowa szczegdlng ostrozno$é podczas stosowania efedryny oraz podejmie wiasciwe
postepowanie:
- jesli u pacjenta wystepuje dtawica piersiowa (objawiajaca si¢ bolem w klatce piersiowej);



- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca;

- jesli pacjent ma cukrzyce (efedryna zwigksza ryzyko wystapienia hipoglikemii - zmniejszenie
stezenia glukozy we krwi);

- jesli pacjent ma jaskre zamknietego kata.

Pacjenci, u ktoérych wystepuja powyzsze choroby powinni poinformowac o nich lekarza, jesli ich stan

zdrowia na to pozwala.

Jesli u pacjenta wystapi duszno$¢ i bol w klatce piersiowej, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem. Nalezy poinformowac¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, jesli w przesztosci pacjent
chorowat na serce, mial nieregularny rytm serca lub wystgpowaty u niego bole w klatce piersiowe;.

Po dhugotrwatym podawaniu leku nie dochodzi do jego nagromadzenia si¢ w organizmie, jednak
obserwowano wystepowanie tolerancji (polega na coraz stabszym dziataniu leku wraz

z przedhuzajacym si¢ jego stosowaniem, co powoduje konieczno$¢ zwigckszania dawki) i uzaleznienia
(patrz punkt 4. ,Mozliwe dziatania niepozadane™).

U pacjentéw z rozrostem gruczotu krokowego efedryna moze powodowac trudnosci w oddawaniu
moczu az do zatrzymania moczu wiacznie.

Dhugotrwale stosowanie efedryny moze powodowaé wystapienie niepokoju. Nalezy unika¢ dtuzszego
stosowania efedryny u pacjentow z nerwica.

Efedryng mozna stosowa¢ u dzieci w stanach skurczowych drég oddechowych podskornie
a w zwalczaniu hipotensji po rozcienczeniu dozylnie.

Efedryna moze dawa¢ pozytywne wyniki testow antydopingowych u sportowcow.

Ephedrinum hydrochloricum WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac, jesli jest to mozliwe 1 stan pacjenta na to pozwala.

Nie nalezy stosowa¢ efedryny z innymi lekami z grupy sympatykomimetykow (np. pseudoefedryna,
fenylefryna, metylofenidat, fenylopropanolamina) ze wzgledu na ryzyko wystapienia ostrego
nadci$nienia.

U pacjentéw otrzymujacych efedryne i jednoczesnie przyjmujacych glikozydy nasercowe, chinidyng
lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne zwigksza si¢ ryzyko wystapienia arytmii.

Na dziatanie efedryny wpltywaja:

- leki przeciwdepresyjne zwane inhibitorami monoaminooksydazy (hp. moklobemid, selegilina),
zwlaszcza jesli pacjent przyjmowat te leki przez ostatnie 2 tygodnie;

- leki przeciwdepresyjne zwane selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego noradrenaliny
i serotoniny (np. wenlafaksyna, duloksetyna);

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina);

- linezolid (lek przeciwbakteryjny);

- acetazolamid (stosowany w leczeniu jaskry) i inne zwiazki alkalizujace mocz;

- leki obnizajace ci$nienie;

- doksapram (lek pobudzajgcy m.in. uktad oddechowy);

- guanidyna i jej pochodne (leki stosowane w cukrzycy, np. metformina);

- leki z grupy zwanej glikozydami nasercowymi, np. digoksyna;

- leki stosowane wziewnie do znieczulenia, np. halotan, cyklopropan;

- oksytocyna (hormon podawany w czasie porodu w celu jego przyspieszenia);

- leki stosowane w leczeniu astmy, np. salbutamol.

Efedryna wptywa na dzialanie:




- deksametazonu (lek przeciwzapalny);
- fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy);
- barbituranow (leki nasenne);

- primidonu (lek przeciwpadaczkowy).

Jednoczesne stosowanie z teofiling (lek rozszerzajacy gorne drogi oddechowe) moze powodowaé
wystgpienie bezsennosci, nadmiernej nerwowosci i dyskomfortu ze strony przewodu pokarmowego.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

O zastosowaniu leku w okresie ciazy zdecyduje lekarz.
Nie nalezy stosowa¢ leku Ephedrinum hydrochloricum WZF w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Z uwagi na zaburzenie, ktore byto wskazaniem do zastosowania efedryny (zwalczenie hipotensji
podczas znieczulenia) pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn.

Lek nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Po dawkach znacznie
wigkszych niz zalecane Iub u 0s6b szczegblnie wrazliwych, efedryna moze jednak wywotaé
nadmierng pobudliwos$¢ nerwowa i wptywac niekorzystnie na wykonywanie tych czynnosci.

3. Jak stosowa¢ lek Ephedrinum hydrochloricum WZF
Lek Ephedrinum hydrochloricum WZF jest podawany wytacznie przez personel medyczny.

- Dawke leku okre$la lekarz. Zastosowana dawka zalezy od wieku, masy ciata i ogblnego stanu
zdrowia pacjenta.

- W stanach skurczowych drég oddechowych u 0séb dorostych efedryna jest podawana
domie$niowo lub podskornie, u dzieci wytacznie podskornie.

- W zwalczaniu hipotensji efedryna podawana jest powoli dozylnie po uprzednim rozcienczeniu.

- Podczas dozylnego podawania efedryny personel medyczny kontroluje prace serca oraz
cisnienie krwi, aby sprawdzi¢ jak pacjent reaguje na lek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ephedrinum hydrochloricum WZF

Efedryne podaje personel medyczny i dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat wigcej
leku niz powinien. Jezeli pacjent podejrzewa, ze dawka leku, ktorg otrzymat jest za duza, powinien

0 tym poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke.

Po zastosowaniu wigkszej dawki efedryny niz zalecana mogg wystapi¢: nudnosci, wymioty,
podwyzszona temperatura ciata, kotatanie serca, tachykardia (przyspieszenie akcji serca),
podwyzszone ci$nienie t¢tnicze, urojenia, 0mamy i zaburzenia mys$lenia, spadek ci$nienia t¢tniczego

i anuria (bezmocz). Znaczne przedawkowanie moze powodowa¢ zahamowanie czynno$ci oddechowe;j,
drgawki 1 $pigczke. W przypadku wystgpienia tych objawow lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgsto (rzadziej nizu 1 na 10 osob):

zwigkszenie ci$nienia te¢tniczego, kotatanie serca, przyspieszenie akcji serca, nerwowos$¢, drazliwose,

niepokoj, ostabienie, bole glowy, nadmierne pocenie si¢, trudnosci z zasnigciem, splatanie, lek,
depresja, duszno$¢, nudnosci, wymioty.



Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b):
zaburzenia rytmu serca, ostre zatrzymanie moczu.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

bol diawicowy (b6l w klatce piersiowej), zwolnienie akcji serca, zatrzymanie akcji serca, obnizenie
ci$nienia krwi, krwotok mozgowy, zaburzenie krzepnigcia, drzenia, nadmierne §linienie sig,
nadwrazliwos¢, strach, paranoja i omamy, epizody jaskry zamknigtego kata, obrzgk ptuc, zmniejszenie
apetytu, biegunka, bol brzucha, obnizenie stgzenia potasu we Krwi, zmiany w stezeniu glukozy

w Krwi.

Po dtugotrwatym stosowaniu moze rozwinac si¢ uzaleznienie, ktore wigze si¢ ze wzrostem
agresywnosci i1 zaburzeniami o charakterze psychozy schizofrenicznej.

Po zastosowaniu dawek efedryny wigkszych niz zalecane moga wystapi¢ drgawki.

Ponadto mogg wystapi¢ trudnosci w oddawaniu moczu az do zatrzymania moczu, zwtaszcza
U pacjentéw z rozrostem gruczotu krokowego, oraz rzadkie przypadki alergii skornej w postaci

wysypki.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ephedrinum hydrochloricum WZF

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i ampultce po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ephedrinum hydrochloricum WZF


mailto:adr@urpl.gov.pl

- Substancja czynnag leku jest efedryny chlorowodorek. 1 ml zawiera 25 mg efedryny
chlorowodorku.
Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan i kwas solny 10% (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Ephedrinum hydrochloricum WZF i co zawiera opakowanie

Lek Ephedrinum hydrochloricum WZF to klarowny, bezbarwny ptyn.

Opakowanie stanowi tekturowe pudetko zawierajace 10 amputek z bezbarwnego szkta o pojemnosci
1ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego} Polfa Warszawa S.A.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. (22) 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2014 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

EPHEDRINUM HYDROCHLORICUM WZF 25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Ephedrini hydrochloridum

Sposéb przygotowania leku Ephedrinum hydrochloricum WZF do podania i sposéb podania

- Efedryna moze by¢ stosowana dozylnie wytacznie pod nadzorem lekarza.

- Przed podaniem dozylnym produkt leczniczy musi zosta¢ rozcienczony.

- Produkty mozna rozcienczy¢ w warunkach aseptycznych 0,9% roztworem NaCl.

- W celu uzyskania roztworu zawierajacego 5 mg efedryny w 1 ml, zawarto§¢ amputki (1 ml)
nalezy rozcienczy¢ w 0,9% roztworze NaCl do objetosci 5 ml roztworu.

- W celu uzyskania roztworu zawierajgcego 2,5 mg efedryny w 1 ml zawartos¢ ampuiki (1ml)
nalezy rozcienczy¢ w 0,9% roztworze NaCl do objetosci 10 ml roztworu.

- Ze wzgledow mikrobiologicznych roztwor do wstrzykiwan nalezy przygotowac bezposrednio
przed podaniem.

- W razie konieczno$ci, na odpowiedzialno$¢ uzytkownika, sporzgdzony roztwor mozna
przechowywaé¢ maksymalnie przez 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C, pod warunkiem,
ze rozcienczenie przygotowuje si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych
warunkach.

- Niewykorzystany w ciggu 24 godzin roztwor nalezy wyrzucic.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania leku Ephedrinum hydrochloricum WZF

- Efedryne nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z dlawicg piersiowa ze wzgledu na dodatnie
dziatanie chronotropowe i inotropowe.

- Leki sympatykomimetyczne, w tym Ephedrinum hydrochloricum WZF, moga wplywa¢ na
dziatanie uktadu sercowo-naczyniowego. Dane pochodzace z badan przeprowadzonych po



wprowadzeniu efedryny do obrotu oraz opublikowane w literaturze wskazuja na rzadko
wystepujace przypadki niedokrwienia migénia sercowego, zwigzanego ze stosowaniem lekow
Z grupy beta-agonistow. Pacjentdéw z ciezkg chorobg serca (np. arytmig, tachykardia, ciezka
niewydolnoscig serca), ktorzy otrzymujg produkt Ephedrinum hydrochloricum WZF nalezy
poinformowac, aby zasi¢gngli porady lekarskiej, jezeli wystapia u nich bol w klatce piersiowej
lub inne objawy $wiadczace o zaostrzeniu choroby serca. Nalezy zwrdci¢ uwage na takie
objawy jak duszno$c¢ i bol w klatce piersiowej, poniewaz moga pochodzi¢ zarowno od uktadu
oddechowego, jak i od serca. Szczegdlng uwage nalezy réwniez zachowac stosujac efedryne

U pacjentéw ze stwardnieniem tgtnic, nadci$nieniem i tetniakiem oraz innymi zaburzeniami
przebiegajacymi ze zwezeniem naczyn.

- U pacjentow otrzymujacych efedryne i jednocze$nie przyjmujacych glikozydy nasercowe,
chinidyne lub trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne zwicksza si¢ ryzyko wystgpienia
arytmii.

- Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z cukrzyca, efedryna zwicksza ryzyko wystapienia
hipoglikemii.

- Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z jaskra zamknietego kata.

- U pacjentoéw z rozrostem gruczotu krokowego, w wyniku skurczu zwieracza i jednoczesnego
zwiotczenia pecherza moczowego, efedryna moze powodowac trudnos$ci w oddawaniu moczu
az do zatrzymania moczu wilacznie.

- Dhugotrwale stosowanie efedryny moze powodowaé wystapienie niepokoju. Nalezy unikac
dtugotrwatego stosowania efedryny u pacjentdw z nerwicg. Dzieci sg mniej podatne na
pobudzajacy wplyw efedryny.

- Po dtugotrwatym podawaniu produktu nie dochodzi do jego kumulacji, jednak obserwowano
wystapienie tolerancji i uzaleznienia.

- Efedryna moze dawa¢ pozytywne wyniki testow antydopingowych u sportowcow.

Dawkowanie

Stany skurczowe drog oddechowych

Dorosli:
Domigsniowo lub podskérnie od 12,5 mg do 25 mg. Maksymalnie do 150 mg w ciagu 24 godzin
w dawkach podzielonych.

Dzieci:
Podskornie 3 mg/kg me./dobe lub 25 do 100 mg/m?® pe./dobe w 4-6 dawkach podzielonych.

Hipotensja podczas znieczulenia podpajeczynowkowego 1 zewnatrzoponowego

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Dozylnie, wytacznie po rozcienczeniu (sposob rozcienczenia patrz powyzej). Podawaé powoli,
najczesciej w dawce od 2,5 mg do 5 mg (maksymalnie 10 mg). W zaleznosci od osiaganego efektu
dawki mozna powtarza¢ co 3-4 minuty, maksymalnie do osiagnigcia dawki 30 mg. Jesli podanie 30
mg efedryny nie przynosi oczekiwanego efektu nalezy rozwazy¢ wybor innego leku. Nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki 150 mg w dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:.

Dozylnie, wylacznie po rozcienczeniu (sposob rozcienczenia patrz powyzej). Produkt podawaé powoli
w dawce od 0,5 do 0,75 mg/kg mc. lub 17-25 mg/m? pc., w razie koniecznosci dawki mozna
powtarza¢ co 3-4 minuty w zaleznosci od osigganego efektu.

Osoby w podesztym wieku:
Nie ma koniecznos$ci modyfikowania dawkowania.



W uzasadnionych przypadkach u 0oso6b dorostych, przed wykonaniem blokady centralnej, efedryna
moze zosta¢ podana profilaktycznie, domigsniowo bez rozcienczenia w dawce od 12,5 mg do 25 mg.



