PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Ephedrine Sintetica 10 mg/ml, injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvatska, I6sning innehaller 10 mg efedrinhydroklorid.
1 ampull med 5 ml I6sning innehaller 50 mg efedrinhydroklorid.

Hjalpdmnen med kand effekt:

Ephedrine Sintetica 10 mg/ml, injektionsvatska, 16sning innehaller 2,37 mg (0,103 mmol) natrium per ml (totalt
11,85 mg eller 0,515 mmol natrium i en 5 ml-ampull). Detta ska beaktas for patienter som ordinerats saltfattig
kost.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning,

Klar, farglos vatska, fri fran synliga partiklar.
Ldsningens pH-vérde &r mellan 5,0-6,5.

Losningens osmolalitet ar mellan 270-300 mOsm/Kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av hypotension i samband med spinal- eller epiduralanestesi eller generell anestesi hos vuxna och
ungdomar (6ver 12 ar).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Efedrin ska alltid administreras i lagsta maéjliga effektiva dos under en sa kort tidsperiod som majligt.

Vuxna och ungdomar
Langsam intravends injektion av 5 mg (maximalt 10 mg), upprepas vid behov med 3—4 minuters intervall. Den
totala administrerade dosen under 24 timmar far inte dverskrida 150 mg.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for efedrin hos pediatriska patienter fran 0 ar upp till och med 12 ar har inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Aldre
Som fér vuxna, initialt 5 mg bolusdos. En hogre dos kan vara nédvéndig for mycket gamla patienter.

Administreringssatt
Efedrin far endast administreras av eller under tillsyn av narkoslakare, som intravends injektion.




4.3 Kontraindikationer

Efedrin ska inte anvandas i féljande fall:
e Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpazmne som anges i avsnitt 6.1.
e Overretbarhet, feokromocytom,
e | kombination med fenylpropanolamin, fenylefrin, pseudoefedrin, metylfenidat (andra indirekta
sympatomimetiska lakemedel).

Administrering av efedrin till patienter som genomgar eller har genomgatt behandling med icke-selektiva MAO-
hammare under de senaste tva veckorna ar kontraindicerat, eftersom denna kombination kan orsaka allvarlig
(eventuellt dédlig) hypertension.

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar
Efedrin ska anvéndas med forsiktighet vid:

Diabetes mellitus

Hypertension

Prostatahyperplasi

Okontrollerad hypertyreos
Trangvinkelglaukom

Kroniska angesttillstand/psykiska stérningar

Stor forsiktighet ska ocksa iakttas for patienter med hjart-karlsjukdom, till exempel ischemisk hjartsjukdom,
arytmi eller takykardi, ocklusiva kérlsjukdomar inklusive arterioskleros, eller aneurysmer. Anginés smarta kan
upptrada hos patienter med angina pectoris.

Patienter med nedsatt njurfunktion kan I6pa risk for toxicitet och bor darfér behandlas med forsiktighet, och
minsta mojliga effektiva dos ska anvandas.

Dosvalet for en aldre patient ska goras med forsiktighet, och vanligtvis med borjan i den lagre delen av
dosintervallet. Detta for att aterspegla den hogre frekvensen av nedsatt lever-, njur-, eller hjartfunktion samt ta
hansyn till samtidig sjukdom eller behandling med andra lakemedel.

Detta lakemedel innehdller 2,37 mg natrium per ml injektionsvatska, vilket motsvarar 0,1 % av WHO:s hogsta
rekommenderade dagliga intag (2 g natrium for vuxna).

Forsiktighet
Efedrin ska anvéndas med forsiktighet till patienter som tidigare haft hjartsjukdom.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Kontraindicerade kombinationer

+ Indirekta sympatomimetiska lakemedel: (fenylpropanolamin, pseudoefedrin, fenylefrin, metylfenidat): risk foér
kéarlsammandragning och/eller akuta episoder av hypertension.

+ Icke-selektiva MAQO-hdmmare: Administrering av efedrin till patienter som genomgar eller har genomgatt
behandling med icke-selektiva MAO-hdmmare under de senaste tva veckorna ar kontraindicerat, eftersom denna
kombination kan orsaka allvarlig, eventuellt dédlig hypertension.

Kombinationer som inte rekommenderas

+ Flyktiga halogena anestetika: Allvarliga kammararytmier (6kning av hjartats retbarhet). Nyare flyktiga
lakemedel, som sevofluran och desfluran, har dock visat sig ge mindre hjéartbiverkningar vilket gor att de
eventuellt kan administreras samtidigt med efedrin.

+ Tricykliska antidepressiva ldkemedel (t.ex. imipramin): Paroxysmal hypertension med risk for arytmier
(hamning av adrenalin- eller noradrenalinintrade i sympatiska fibrer).

+ Noradrenerga-serotoninerga antidepressiva ldkemedel (minalcipran, venlafaxin): Paroxysmal hypertension




med risk for arytmier (hd&mning av adrenalin- eller noradrenalinintréde i sympatiska fibrer).

+ Guanetidin och relaterade produkter: Betydande hdjning av blodtrycket (hyperreaktivitet sammankopplad med
minskning av sympatisk tonus och/eller hdmning av adrenalin- eller noradrenalinintrdde i sympatiska fibrer).
Anvénd med forsiktighet Iagre doser av sympatomimetiska lakemedel, om kombinationen inte kan undvikas.

+ Sibutramin: Paroxysmal hypertension med risk for arytmier (hdmning av adrenalin- eller noradrenalinintréde i
sympatiska fibrer).

+ Selektiva MAO-A-hdmmare (moklobemid, toloxaton): Risk for kdrlsammandragning och/eller akuta episoder
av hypertension.

+ Linezolid: Risk for karlsammandragning och/eller akuta episoder av hypertension.

+ Ergotalkaloider: Risk for karlsammandragning och/eller akuta episoder av hypertension.

Kombinationer som kraver forsiktighet

+ Alfa- och betaadrenerga antagonister: Alfablockerare (t.ex. fentolamin) minskar den karlsammandragande
effekten av efedrin. Betablockerare kan hamma hjérteffekten och den bronkvidgande effekten hos efedrin.

+ Reserpin och metyldopa minskar den karlsammandragande effekten av efedrin.

+ Teofyllin och dess derivat (aminofyllin). Samtidig administrering av efedrin och teofyllin kan leda till insomni,
nervositet och besvér i mag-tarmkanalen.

+ Léakemedel som férandrar urinens pH-varde (alkalisering, tex. pa grund av acetazolamid eller
natriumbikarbonat, hAmmar njurutséndringen av efedrin)

+ Kortikosteroider: Efedrin har visat sig 6ka clearance av dexametason

+ Antiepileptika: forhdjd plasmakoncentration av fenytoin och mgjligtvis av fenobarbiton och primidon.

+ Klonidin, atropin: forstarker pressoreffekten av efedrin.

+ Oxytocin och oxytociska medel: allvarliga fall av postpartum-hypertension har beskrivits hos patienter som
behandlats med bade ett karlsammandragande medel (t.ex. metoxamin, fenylefrin, efedrin) och ett oxytociskt
medel (t.ex. metylergometrin, ergometrin). VVissa av dessa patienter drabbades av stroke.

+_Hjartglykosider: efedrin i kombination med en hjartglykosid, till exempel digitalis, kan ¢ka risken for
arytmier.

+_ Aminofyllin eller andra xantiner, diuretikabehandling: samtidig administrering kan leda till hypokalemi

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransade data fran anvandning av efedrin hos gravida kvinnor.

Studier pa djur har visat reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Anvéandning av efedrin under graviditet bor undvikas eftersom efedrin passerar placentabarridren, vilket har
kopplats till 6kad hjartfrekvens samt hjartfrekvensvariabilitet hos fostret.

Amning
Specifika data saknas, men det antas att efedrin passerar placentabarriaren och gar éver i brostmjolk. Ett tva

dagar langt amningsuppehall bor géras efter administreringen. Léttretlighet och storda somnmonster har
rapporterats hos spadbarn som ammats.

Fertilitet
Djurstudier &r otillrackliga vad géller effekter pa fertiliteten (se 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar
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Rapportering av missta

nkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje missténkt biverkning till Ldkemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.

Postadress:
Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Symtom

Overdosering kan ge foljande symtom: migran, illamaende, krikningar, hypertension, takykardi, feber, paranoid
psykos, hallucinationer, ventrikul&ra och supraventrikuldra arytmier, andningsdepression, krampanfall och koma.
Den dddliga dosen for manniska ar omkring 2 g, motsvarande blodkoncentrationer pa cirka 3,5 till 20 mg/I.

Behandling


http://www.lakemedelsverket.se

For att behandla 6verdoseringen och kontrollera stimuleringen av det centrala nervsystemet och krampanfallen
kan diazepam administreras i doser om 0,1till 0,2 mg/kg per injektion. En dos om 10 till 20 mg kan
administreras langsamt intravendst vid ett tillfalle.

For att behandla upprérdhet, hallucinationer och hypertension ska klorpromazin administreras.

For att behandla allvarlig hypertension kan fentolamin eller nagon annan alfaadrenerg antagonist administreras.
For att behandla hypertension eller allvarlig takyarytmi kan en betablockerare som propranolol anvéandas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Adrenerga och dopaminerga medel. ATC-kod: CO1CA26

Efedrin ar en sympatomimetisk amin som verkar direkt pa alfa- och betareceptorer samt indirekt genom att 6ka
frisattningen av noradrenalin genom de sympatiska nervandarna. Liksom alla sympatomimetiska lakemedel
stimulerar efedrin det centrala nervsystemet, det kardiovaskuldra systemet, det respiratoriska systemet och
sfinktrarna i matsmaltnings- och urinsystemen. Efedrin kan orsaka forhojd blodsockerniva.
Efter intravends injektion av en dos mellan 10 och 25 mg kvarstar hjarteffekten i 1 timme.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efedrin absorberas snabbt och fullstandigt efter oral, intramuskular eller subkutan administration.

Efedrinhydroklorid cirkulerar fritt i plasma.

Distribution

Specifika data saknas, men det antas att efedrin passerar placentabarriaren och gar 6ver i brostmjolk.

Efter injektionen distribueras efedrin snabbt i kroppen och ackumuleras i levern, njurarna, lungorna, mjalten och
hjarnan. Denna ackumulation leder till stora distributionsvolymer: mellan 122 och 320 liter.

Metabolism

En liten mangd efedrin metaboliseras langsamt i levern genom oxidativ deaminering, demetylering, aromatisk
hydroxylering och konjugering. Metaboliterna har identifierats som p-hydroxyefedrin, p-hydroxynorefedrin,
norefedrin samt konjugater av dessa féreningar.

Eliminering

Utsondringen &r beroende av urinens pH-vérde:

Fran 73 till 99 % (genomsnitt: 88 %) i sur urin,

Fran 22 till 35 % (genomsnitt: 27 %) i alkalisk urin.

Efter oral eller parenteral administrering utsondras 77 % av efedrin i oférandrad form i urinen.

Halveringstiden &r beroende av urinens pH-varde. | sur urin (pH = 5) ar halveringstiden 3 timmar. | alkalisk urin
(pH = 6,3) ar halveringstiden cirka 6 timmar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga studier har utforts enligt dagens standarder pa fertilitet. Antiostrogena effekter av efedrin har dock faststallts
hos ofullgangna rattor som givits efedrin i en dos pa 5 mg/kg peroralt, vilket ger en antydan om potentialen for
effekter pa kvinnlig fertilitet.

Teratogenicitetsstudier pa djur har visat att efedrin kan orsaka kardiovaskulara defekter, minskad fertilitet,
fosterdod och defekter i medellinjen.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Natriumklorid

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skalldetta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar.
Produkten maste anvandas omedelbart efter oppning.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Far inte frysas.
Det har lakemedlet kréver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brytampuller med OPC-skara, tillverkade av klart, farglost typ I-glas.
Forpackning om 10 ampuller. Varje ampull innehaller 5 ml 16sning.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Bruksanvisning:

Ampullen &r endast avsedd for engangsbruk.

Kassera ampullen efter anvandning. FAR INTE ATERANVANDAS.

Innehallet i en odppnad och oskadad ampull ar sterilt, och ampullen far inte 6ppnas forran den ska anvandas.
Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering. Endast Klar,
farglos 16sning som ar fri fran partiklar och utfallningar far anvéandas.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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