PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Efedrin Viatris 50 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 50 mg efedrinhydroklorid.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

pH ca 6.
4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Bronkialastma. Premedicinering vid spinalanestesi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Individuell dosering.
Bronkialastma: 0,3-1,0 ml subkutant.
Premedicinering vid spinalanestesi: 1 ml subkutant % timme fore anestesin.

4.3 Kontraindikationer

Efedrin ska ej anvéndas som tokolytikum till patienter med befintlig ischemisk hjartsjukdom eller till
patienter med signifikanta riskfaktorer fér ischemisk hjartsjukdom.

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sympatomimetika skall anvandas med forsiktighet vid hypertyreos. Forsiktighet tillrads dven vid
svarare hjartkarlsjukdomar som ischemisk hjartsjukdom, arytmi eller takykardi, karlférandringar som
till exempel arterioskleros, hypertoni, eller pulsaderbrack. Angina-patienter kan fa smartor.

Kardiovaskulara effekter kan ses med sympatomimetika, inklusive Efedrin.

Det finns viss dokumentation fran data efter godkannandet for forsaljning och fran publicerad litteratur
om sallsynta fall av myokardischemi i samband med behandling med beta-2-agonister. Patienter med
bakomliggande svar hjartsjukdom (t ex. ischemisk hjartsjukdom, arytmi eller svar hjartsvikt) som far
Efedrin ska uppmanas att kontakta lakare om de far bréstsmartor eller andra symptom pa forsamrad
hjartsjukdom. Symtom som dyspné och brostsmarta ska uppmarksammas eftersom de kan vara av
antingen respiratoriskt eller kardiellt ursprung.

Efedrin bor anvandas med forsiktighet vid tokolys, och dvervakning av kardiorespiratorisk funktion,
inklusive EKG-6vervakning, bor 6vervagas. Behandlingen ska avbrytas om tecken pa myokardischemi
upptrader (sasom brostsmartor eller EKG-forandringar). Efedrin ska ej anvandas som tokolytikum till
patienter med signifikanta riskfaktorer for eller befintlig ischemisk hjartsjukdom (se avsnitt 4.3).



Forsiktighet tillrads da sympatomimetika ges till patienter med diabetes mellitus eller glaukom med
sluten kammarvinkel.

Sympatomimetika skall undvikas eller anvandas med forsiktighet till patienter som undergar anestesi
med cyklopropan, halotan eller andra halogenerade anestetika, eftersom de kan t¢ka risken for arytmier
och eventuellt framkalla ventrikelflimmer. En okad risk for arytmier kan ocksa uppsta om
sympatomimetika ges till patienter som behandlas med hjartglykosider, kinidin eller tricykliskt
antidepressivum.

For patienter med prostataforstoring kan efedrin 6ka svarigheten vid vattenkastning.

Forsiktighet tillrads vid obehandlad hypokalemi.
Effekten av beta-stimulerare kan helt eller delvis upphévas vid samtidig behandling med oselektiva
beta-blockerare.

Langvarigt och kontinuerligt bruk bor undvikas pa grund av risk for vanebildning.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Efedrinhaltiga ldkemedel bor varken kombineras med selektiva reversibla MAO-hdmmare
(moklobemid) eller med icke-selektiva, irreversibla MAO-hdmmare (t ex selegelin) och aldre
irreversibla MAO-hdmmande antidepressiva. Fallbeskrivningar har rapporterats med kraftig
huvudvérk, uttalad blodtrycksstegring och enstaka fall av subarachnoidalblédning. Orsak &r efedrinets
indirekta effekt pa den centralnervosa frisattningen av adrenerga signalsubstanser.

Patienter som behandlas med flera olika blodtryckssankande mediciner har férsamrad vasomotorisk
kontroll och &r darfor mera kénsliga for substanser med vasokonstriktiva egenskaper som efedrin.

Efedrin har visats forlanga effekten av dexametason hos patienter med astma. Hur det forhaller sig
med andra kortikosteroider &r oként.
4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Inga kénda risker vid anvandning under graviditet.

Amning
Uppgift saknas om efedrin passerar éver i modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Efedrin Viatris har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade, enligt foljande:

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)
Mindre vanliga (> 1/1000, < 1/100)
Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1000)
Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).



Efedrin kan ge miktionssvarigheter och urinretention. Ovriga biverkningar kan upptrada efter vanliga
terapeutiska doser men har beskrivits framst vid hdg dosering.

Organsystem Biverkningar
Vanliga Mindre vanliga Ingen kand frekvens
Psykiska stérningar Oro, somnldshet
Centrala och perifera Tremor
nervsystemet
Hjartat Palpitationer Myokardischemi* (se
avsnitt 4.4)
Magtarmkanalen Illamaende, krakningar
Muskuloskeletala Muskelsvaghet
systemet och bindvav
Njurar och urinvagar Miktionssvarigheter,
urinretention
Allménna symtom och/ Yrsel, huvudvark,
eller symtom vid svettningar, torst
administreringsstallet

*spontanrapportering i post-marketing data varfor frekvensen far anses vara okand.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Individuellt mycket varierande kanslighet (thyreotoxikosfall &r sarskilt k&nsliga). 10 mg till
8 manaders barn gav lindrig till mattlig intoxikation. 15-40 mg gav lindrig, 50-75 mg lindrig till
mattlig, 150-250 mg mattlig till allvarlig forgiftning hos barn 6ver 2 ar. 150 mg till aldring gav lindrig
intoxikation. 1,6 g till vuxen gav mattlig intoxikation.

Symtom: Trotthet, sluddrigt tal, tremor, huvudvérk, oro, irritabilitet, takykardi, palpitationer.
Illamaende, krakningar. Vid hoga doser d&ven somnolens, mydriasis, excitation, hallucinationer,
kramper, hypertermi, blodtrycksstegring (senare eventuellt blodtrycksfall), arytmier. Hypokalemi.
Urinretention. | allvarliga fall eventuellt risk for rhabdomyolys och njursvikt.

Behandling: Om befogat ventrikeltémning, kol och eventuellt laxantia vid oralt intag. Overvakning av
medvetandegrad och cirkulation. I allvarliga fall kontinuerlig EKG-6vervakning. Vid kramper
diazepam.

Vid symtomgivande takykardi diazepam, om ej effekt ges metoprolol alternativt atenolol. Vid
behandlingskravande hypertoni ges i fosta hand diazepam, om ej effekt ges glycerylnitrat alternativt
labetalol. Symtomatisk behandling.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Bronkodilaterande medel, ATC-kod: RO3CA02




Efedrin &r en naturligt forekommande alkaloid. Efedrin verkar slemhinneavsvallande och
bronkodilaterande genom stimulering av adrenerga alfa- och beta-receptorer.

Efedrin verkar dels direkt pa receptorerna, men huvudsakligen genom att frisatta endogent
noradrenalin, som i sin tur paverkar receptorerna. Jamfort med adrenalin ar efedrinets
bronkodilaterande effekt svagare medan durationen ar langre.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Kinetikdata saknas.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Vatten for injektionsvatskor (till 1 ml)

6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet
5ar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasampuller 10 x 1 ml.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris Limited
Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

8792

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 15 juni 1973
Datum for den senaste fornyelsen: 1 juli 2008



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-07-21
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