VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efedrin Unimedic 5 mg/ml injektioneste, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml injektionestettd sisdltid 5 mg efedriinihydrokloridia.
10 ml injektionestettd sisdltdd 50 mg efedriinihydrokloridia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:
Tama lddkevalmiste sisdltdd natriumia. Yksi ml siséltdd natriumia 3,20 mg, mikd vastaa 0,139 mmol:a.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, vériton liuos.
pH 4,0-6,5

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet
Spinaali-, epiduraali- tai yleisanestesiaan littyvd hypotensio.

4.2 Annostus ja antotapa

Efedriinid saa kiyttdd ainoastaan anestesialidkari tai kiyton on tapahduttava anestesialidkirin
valvonnassa.

Annostus

Aikuiset:

5-10 mg hitaana injektiona laskimoon; toistetaan tarvittaessa 3—4 minuutin vilein. Ellei ladke tehoa
30 mgn antamisen jélkeen, on harkittava jonkin muun ldékkeen kayttoa.

Pediatriset potilaat

12—17-vuotiaat nuoret:

3-7,5 mg hitaana injektiona laskimoon; toistetaan tarvittaessa 3—4 minuutin vilein (enintddn
9 mg/annos) vasteen mukaan, enintdén 30 mg/hoitokerta.

1-11-vuotiaat lapset:
0,5-0,75 mg/kg tai 17-25 mg/m? hitaana injektiona laskimoon 3—4 minuutin vilein vasteen mukaan,

enintddn 30 mg/ hoitokerta.

Alle 1-vuotiaat lapset:



Turvallista ja tehokasta annosta 0—1-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Erityiset potilasryhmdt

Hyvin idkkdiden potilaiden (> 85-vuotiaiden) efedrinin tarve anestesian jilkeisen hypotension
korjaamiseen saattaa olla suurempi, koska heilld systeeminen verisuonivastus on heikentynyt.

suurin osa efedriinistd erittyy muuttumattomana virtsaan; ks. kohdat 4.4 ja 5.2.

Antotapa
Laskimoon.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys efedriinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Efedriinin kiytossd on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on:

o korkea verenpaine

o sydin-verisuonisairaus

o diabetes

o kilpirauhasen likkatoiminta

o ahdaskulmaglaukooma
o eturauhasen likakasvu
o vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on jokin sydin-verisuonisairaus,
kuten iskeeminen sydidnsairaus, arytmia tai takykardia, jokin ahtauttava verisuonisairaus, kuten
arterioskleroosi, verenpainetauti tai aneurysma. Angina pectorista sairastavilla potilailla hoito voi
aiheuttaa sairauteen littyvad rintakipua.

Efedriinid on kéytettdva varoen potilaille, joiden anestesiassa kiytetidin syklopropaania, halotaania tai
muuta halogenoitua anesteettia, silld tdstd aiheutuu kammiovérinidn vaara.

Lisaantynyt vasokonstriktion ja/tai akuuttien hypertensiokohtausten riski on otettava huomioon, jos
annetaan samanaikaisesti efedriinid ja epasuorasti vaikuttavaa sympatomimeettid
(fenyylipropanoliamiinia, pseudoefedriinid, fenyyliefriinid, metyylifenidaattia).

Efedriinin ja monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjien vililld on vuorovaikutusta. Efedriinid ei pidd antaa
néitd estdjid kdyttaville potilaille eikd 14 vuorokauteen kdyton padttymisen jilkeen. Efedriinin ja muiden
sympatomimeettien kayttod reversiibelien MAO-estdjien kdyton yhteydessa pitdéd valttdd (ks. kohta
4.5).

Efedriinin antaminen voi myo6s lisétd arytmioiden riskid sydanglykosideja, kinidiinid tai trisyklisid
masennusladkkeitd kayttavilld potilailla.

Efedriini nostaa verenpainetta, joten verenpaineldékitystd kdyttdvien potilaiden kohdalla on noudatettava
erityistd varovaisuutta. Efedriinin seké alfa- ja beetasalpaajalddkkeiden vililld voi olla monimutkaisia
vuorovaikutuksia.

Suurten efedriiniannosten metaboliset haittavaikutukset voivat pahentua, jos samanaikaisesti efedriinin
kanssa kdytetddn suuria kortikosteroidiannoksia. Jos nditd kahta hoitoa annetaan samanaikaisesti,



potilasta on valvottava huolellisesti. Hengitettdvien kortikosteroidien kohdalla vaara ei kuitenkaan ole
yhtd suuri.

Suuriin efedrimiannoksiin Littyvd hypokalemia voi aiheuttaa lisiantynyttd herkkyyttd digitaliksen
aiheuttamille syddmen rytmihédiridille. Aminofyllinin tai muun ksantiinin, kortikosteroidien tai
diureettilidkityksen samanaikainen kéyttd voi pahentaa hypokalemiaa.

Kéayttdoon littyvit varotoimet
Téama lddkevalmiste sisdltdd 32 mg natriumia per 10 mln injektiopullo, mikd vastaa 1,6 %:a WHO:n
suosittelemasta 2 g:n paivittdisestd enimmdissaannista aikuisille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lisike valmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Epdsuorasti vaikuttavat sympatomimeetit (fenyylipropanoliamiini, pseudoefedriini, fenyyliefriini,
metyylifenidaatti)

Epinefriinin ja epdsuorasti vaikuttavien sympatomimeettien samanaikaiseen kayttoon liittyy
vasokonstriktion ja/tai akuuttien hypotensiokohtausten riski (ks. kohta 4.4).

Hoyrystyvdit halogenoidut anesteetit
Epineftiinin ja hdyrystyvien halogenoitujen anesteettien samanaikaiseen kayttoon littyy vakavien
kammioarytmioiden (syddmen drtyvyyden lisidntymisen) riski (ks. kohta 4.4).

Masennuslddkkeet, syddnglykosidit ja kinidiini

Epineftiinin ja trisyklisten masennusldékkeiden (klomipramiinin, amitriptyliinin, nortriptylinin) seké
serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjien (venlafaksiinin, reboksetiinin, duloksetiinin)
samanaikaiseen kdyttd voi aiheuttaa kohtauksittaista hypertensiota ja sithen littyvid rytmihéiriita
(adrenaliinin tai noradrenaliinin pddsy sympaattisiin hermoséikeisiin estyy). Myos samanaikaisen
sydénglykosidien ja kinidiinin kdyttoon liittyy arytmioiden riski.

Guanetidiini ja samansukuiset aineet:

Samanaikaiseen kdyttoon littyy verenpaineen huomattavan nousun riski (hyperreaktiivisuus, joka liittyy
sympaattisen tonuksen vihenemiseen ja/tai sithen, ettd adrenaliinin tai noradrenaliinin padsy
sympaattisiin hermoséikeisiin estyy.

Selektiiviset reversiibelit MAO-A:n estdjdt (moklobemidi)
Samanaikaiseen kédyttoon liittyy verenpainetta kohottavan vaikutuksen suurenemisen riski.
Samanaikaista kdyttod pitdd valttaa.

Koska moklobemidin puoliintumisaika on kohtalaisen lyhyt, efedriinin kiyton saa aloittaa jo ennen kuin
moklobemidin annon lopettamisesta on kulunut 14 vuorokautta (ks. kohta 4.4).

Ei-selektiiviset reversiibelit MAO-A:n estdjt (linetsolidi)
Kéayttoon yhdistelmédni antibiootti linetsolidin kanssa (heikko ei-selektiivinen MAO:n estéjd) liittyy
verenpainetta kohottavan vaikutuksen suurenemisen riski. Samanaikaista kdyttoa pitdd valttaa.

Selektiiviset palautumattomat MAO-B:n estdjdt (rasagiliini ja safinamidi)
Samanaikaiseen kdyttoon littyy verenpainetta kohottavan vaikutuksen suurenemisen riski.

Levodopa ja bromokriptiini
Samanaikaiseen kdyttoon liittyy additiivisen sydidn- ja verisuonitoksisuuden riski.

Selegiliini
Samanaikaista kiyttod pitdd vilttdd mahohollisen vaikean hypertension vuoksi.



Katekolioksimetyylitransferaasin (COMT:n) estdjdt (entakaponi, tolkaponi)

Vaikeaa hypertensiota (joka johtuu todenndkdisesti noradrenaliinin metabolian estymisestd) on
raportoitu. Samanaikaista kdyttod pitdd vélttdd. Vastaava yhteisvaikutus on odotettavissa kiytettiessa
tolkaponia.

Teofylliini
Efedriinin ja teofyllinin samanaikainen kéyttd saattaa aiheuttaa unettomuutta, hermostuneisuutta ja
gastrointestinaalisia vaivoja.

Klonidiini
Edeltdvdad klonidiinihoitoa saaneiden potilaiden verenpaine reagoi efedriiniin tavallista voimakkaammin.

Kortikosteroidit
Efedriinin on osoitettu lisdédvian deksametasonipoistumaa. Mahdollista vaikutusta deksametasonin tehoon
pitdd seurata, ja annostusta on tarvittaessa muutettava.

Verenpainelddkkeet
Efedriini voi kumota alfasalpaajien ja mahdollisesti muiden verenpainelddkkeiden verenpainetta
alentavaa vaikutusta.

Oksitosiini
Saattaa aiheuttaa hypertensiota vahvistamalla vasokonstriktiivisten sympatomimeettien, kuten efedriinin,
pressorivaikutusta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Eiole olemassa tietoja tai on vain vihdn tietoja efedriinin kdytostd raskaana oleville naisille.

Efedriinid ei saa kdyttdd raskauden aikana, ellei raskaana olevan potilaan kliininen tilanne sitd edellyta.
Efedriini lapéisee istukan ja timédn on todettu olevan yhteydessé sikion sykkeen nopeutumiseen ja
syketiheyden vaihteluun.

Efedrinid voidaan kiyttdd sektion yhteydesséd ehkdisemdédn spinaalianestesian aiheuttamaa
hypotensiota.

Efedriinin kiyton yhteydessa on havaittu sikion asidoosia. Tésta ei kuitenkaan aiheutunut Apgar-
pisteisiin vaikuttaneita haittoja vastasyntyneelle. Koska parenteraalisesti annettu efedriini voi aiheuttaa
sikion sykkeen kithtymistd, sitd ei pidd kayttaa, jos didin verenpaine on yli 130/80 mmHg.

Imetys

Efedriini erittyy rintamaitoon, ja siksi imetys on keskeytettdvi 2 péivin ajaksi efedriinin antamisen
jalkeen. Rintamaitoa saaneilla vauvoilla on todettu drtyneisyytta ja unirytmin hairioita.

Hedelmillisyys
Vaikutuksista hedelméllisyyteen ei ole riittdvasti eldinkokeista saatua tietoa (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset



Haittavaikutukset on luokiteltu esiintymistiheyksittdin seuraavasti:

hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

arviointiin).

Taulukkomuotomnen luettelo efedriinin tunnetuista haittavaikutuksista:

Elinjéiirjestelmi Haittavaikutukset Esiintymistiheys
Immuunijirjestelmi yliherkkyys Tuntematon
psyykkiset hairict sekavuus, ahdistuneisuus, Yleinen

masennus

psykoottiset tilat, pelkotilat Tuntematon
Hermosto hermostuneisuus, artyisyys, Yleinen

levottomuus, heikotuksen tunne,

unettomuus, padnsirky, hikoilu

vapina, liiallinen syljeneritys Tuntematon
Silmét ahdaskulmaglaukoomakohtaukset | Tuntematon
Sydidn syddmentykytys, hypertensio, Yleinen

takykardia

syddmen rytmihdiriot Harvinainen

angina pectoris -kipu, Tuntematon

reflektorinen bradykardia,

sydinpyséhdys, hypotensio
Verisuonisto aivoverenvuoto Tuntematon
Hengityselimet, rintakehd ja hengenahdistus Yleinen
vilikarsina keuhkopdho Tuntematon
Ruoansulatuselimistd pahoinvointi, oksentelu Yleinen

ruokahalun heikkeneminen Tuntematon
Munuaiset ja virtsatiet akuutti virtsaumpi Harvinainen
Tutkimukset hypokalemia, verensokeritason Tuntematon

muutokset

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkeda ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epiillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Y lannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, kuume, paranoidi psykoosi, syddmen

rytmihdiriét, kuten kammiotakykardia ja supraventrikulaarinen takykardia, hypertensio,
hengitysdepressio, kouristukset ja kooma.
Letaali annos ihmiselld on noin 2 g, mik4 vastaa noin 3,5-20 mg/Ln pitoisuutta veressa.

5



http://www.fimea.fi/

Hoito

Efedriinin yliannostus saattaa vaatia tehokasta tukihoitoa Supraventrikulaarisen takykardian hoitoon
voidaan antaa hitaana laskimonsisdisend injektiona 50—200 mg labetalolia potilaan ollessa
samanaikaisesti EK G-valvonnassa. Kaliumin kompartmentaalisesta siirtymisesti johtuva vaikea
hypokalemia (< 2,8 mmol/l) altistaa syddmen rytmihdiridille. Tilanne voidaan korjata antamalla
infuusiona kaliumkloridia propranololin lisiksi. Myds mahdollinen respiratorinen alkaloosi voidaan
korjata antamalla kaliumkloridia.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Adrenergiset ja dopaminergiset lddkeaineet, ATC-koodi CO1C A26
Vaikutusmekanismi

Efedriini on sympatomimeettinen amiini, joka vaikuttaa suoraan alfa- ja beetareseptoreihin ja vilillisesti
lisadmilld noradrenaliinin vapautumista sympaattisista hermopaitteistd. Muiden sympatomimeettisten

aineiden tavoin efedriini stimuloi keskushermostoa, verenkiertoelimistoé, hengityselimistod seka
ruuansulatus- ja virtsaelinten sulkijalihaksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Biotransformaatio ja eliminaatio

Pieni osa efedriinistd metaboloituu, mutta suurin osa efedriinistd erittyy muuttumattomana virtsaan.
Efedriinin puoliintumisaika plasmassa on 3—6 tuntia riippuen virtsan pH:sta. Harvoissa tapauksissa on
raportoitu pidempid, jopa noin 9 tunnin puolintumisaikoja. Efedriinin eliminoituminen tehostuu (ja siten
myos puolintumisaika lyhenee) virtsan pH:n alenemisen myota.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ladkettd mddradvan ladkarin kannalta ei ole muita oleellisia preklimnisid tietoja kuin mitd timén
valmisteyhteenvedon muissa kohdissa on mainittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumsitraatti

Vedeton sitruunahappo

Natriumkloridi

Kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseen)
Natriumhydroksidi (pH:n séétédmiseen)
Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.



6.3 Kestoaika

2 vuotta

Avaamisen jilkeen valmiste on kéytettdva valittomasti.

6.4  Siilytys

Ei erityisid varotoimia.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10 x 10 mln OPC-tyyppinen (one-point cut) kirkas lasiampulli (tyypin I lasia) pahvikotelossa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ampullit on tarkoitettu yhtd kiyttokertaa varten. Ampulli avataan katkaisemalla se kapeasta osasta
valkoisen tipldn alapuolelta.

Kayttaméton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Unimedic Pharma AB

Box 6216

102 34 Tukholma

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

35125

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivAmaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
09.09.2022

Lisétictoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
kotisivuilta.



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Efedrin Unimedic 5 mg/ml injektionsvétska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml injektionsvétska innehaller 5 mg efedrinhydroklorid.
10 ml injektionsvitska innehéller 50 mg efedrinhydroklorid.

Hjilpdmnen med kéind effekt
Detta likemedel innehéller natrium. En ml innehaller 3,20 mg motsvarande 0,139 mmol natrium.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.
Klar, farglos 16sning.
pH ar 4,0-6,5.



4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Hypotoni i samband med spinal-, epidural eller allménanestesi.

4.2 Dosering och administreringss:itt

Efedrin far endast anvéndas av eller under 6verinseende av anestesiolog.

Dosering
Vuxna:

Langsam intravends injektion av 5 till 10 mg, upprepas vid behov var 3-4 minut. Vid avsaknad av effekt
efter 30 mg ska valet av likemedel omprdvas.

Pediatrisk population

Ungdomar 12-17 ar:

Langsam intravenos injektion av 3-7,5 mg, upprepas vid behov var 3-4 minut (max 9 mg per dos),
beroende pé hur patienten svarar. Hogst 30 mg per behandlingstillfalle.

Barn 1-11 ar:
Langsam intravends injektion av 0,5 till 0,75 mg/kg eller 17-25 mg/m? var 3-4 minut beroende pé hur
patienten svarar. Hogst 30 mg per behandlingstillfzlle.

Barn under 1 ar:
En sdker och effektiv dos for barn mellan 0-1 ar har inte faststallts.

Speciella patientgrupper

Aldre, hos den #ldre populationen >85 &r, kan det finnas ett dkat behov av efedrin for att justera
hypotoni till f6ljd av anestesi, beroende pa en minskning av systemisk vaskulér resistens.

Vid administrering av efedrin hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion bor det tas i beaktande att
storre delen av efedrin utsondras of6randrat i urin, se avsnitt 4.4 och 5.2.

Administreringssétt
For intravends anvandning.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot efedrin eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1
4.4 Varningar och forsiktighet

Efedrin bor anviands med forsiktighet till patienter med:
e Hypertoni

Hjart-kéirlsjukdom

Diabetes mellitus

Hypertyreos

Trangvinkelglaukom

Prostatahypertrofi

Kraftigt nedsatt njurfunktion



Stor forsiktighet krdvs hos patienter med hjért-kérlsjukdom som t ex ischemisk hjartsjukdom, arytmi,
eller takykardi, ocklusiva kérlsjukdomar inklusive arterioskleros, hypertoni eller aneurysmer. Anginds
smérta kan forvidntas hos patienter med angina pectoris.

Efedrin bor anvindas med forsiktighet till patienter som genomgér anestesi med cyklopropan, halotan
eller andra halogenerade anestetika eftersom de kan framkalla kammararrytmi.

En 6kad risk for vasokonstriktion och/eller akuta hypertoniepisoder ska beaktas nir efedrin
administreras samtidigt med indirekt sympatomimetiska likemedel (fenylpropanolamin, pseudoefedrin,
fenylefrin, metylfenidat).

Efedrin interagerar med monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) och ska inte ges till patienter som
erhéller sddan behandling eller inom 14 dagar efter att behandlingen avslutats. Det ar tillradligt att
undvika efedrin och andra sympatomimetika nir reversibla MAO-hdmmare anvédnds (se avsnitt 4.5).

En 6kad risk for arytmier kan forekomma om efedrin ges till patienter som erhaller hjartglykosider,
kinidin eller tricykliska antidepressiva.

Efedrin hojer blodtrycket och sdrskild forsiktighet bor dérfor iakttas hos patienter som star pa
blodtryckssdnkande behandling. Interaktioner mellan efedrin och alfa- och betablockerande likemedel
kan vara komplicerade.

Negativa metabola effekter av hoga efedrindoser kan forvirras vid samtidig administrering av hoga
doser kortikosteroider. Patienterna ska 6vervakas noga nér de tvé likemedelsbehandlingarna anvénds
tillsammans, dven om denna forsiktighetsatgird inte har samma relevans vid inhalerad
kortikoidbehandling.

Hypokalemi i samband med hoga efedrindoser kan leda till 6kad kénslighet for digitalisinducerade
hjartarytmier. Hypokalemi kan forstidrkas genom samtidig administrering av aminofyllin eller andra
xantiner, kortikosteroider eller genom urindrivande behandling.

Forsiktighetsatgirder vid anvindning
Detta likemedel innehéller 32 mg natrium i varje 10 ml njektionsampull, motsvarande 1,6% av WHOs
hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Indirekta sympatomimetiska likemedel (fenylpropanolamin, pseudoefedrin, fenylefrin,
metylfenidat)

Det finns en 6kad risk for vasokonstriktion och/eller akuta hypertoniepisoder om efedrin kombineras
med indirekta sympatomimetiska likemedel (se avsnitt 4.4).

Flyktiga halogena anestetika
Det finns en risk for allvarliga kammararytmier (6kning av hjirtats retbarhet) om efedrin kombineras
med flyktiga halogena anestetika (se avsnitt 4.4).

Antidepressiva, hjdrtglykosider och kinidin

Nér efedrin administreras samtidigt med tricykliska antidepressiva (klomipramin, amitriptylin,
nortriptylin) och SNRI-likemedel (venlafaxin, reboxetin, duloxetin) finns en risk for paroxysmal
hypertoni med eventuella arytmier (hdmning av adrenalin- eller noradrenalinintrdde 1 sympatiska fibrer).
P4 liknande sétt finns risk for arytmier vid samtidig administrering av hjirtglykosider och kinidin.
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Guanetidin och liknande produkter
Det finns en risk for betydande blodtryckshojning (hyperreaktivitet i samband med minskad sympatisk
tonus och/eller himning av adrenalin- eller noradrenalinintradet 1 sympatiska fibrer).

Selektiva reversibla MAO-A-hdmmare (moklobemid)

Det finns en risk for 6kad hypertensiv effekt och samtidig administrering bor undvikas. Behandling med
efedrin kan paborjas tidigare dr 14 dagar efter avslutat intag av moklobemid, d& moklobemid har en
relativt kort halveringstid (se avsnitt 4.4).

Icke-selektiva reversibla MAO-A-hdmmare (linezolid)
Vid kombination med linezolidantibiotika (en svag icke-selektiv reversibel MAO-hdmmare), finns en
risk for 6kad hypertensiv effekt. Samtidig administrering bér undvikas.

Selektiv irreversibel MAO-B-himmare (rasagilin och safinamid)
Det finns en risk for 6kad hypertensiv effekt vid samtidig administrering,

Levodopa och bromokriptin
Det finns en risk for additiv kardiovaskulér toxicitet vid samtidig administrering.

Selegilin
Allvarlig hypertoni kan uppkomma och samtidig administrering bor undvikas.

COMT-héimmare (entakapon, tolkapon)
Allvarlig hypertoni har rapporterats (sannolikt pa grund av himmad nedbrytning av noradrenalin) och
samtidig administrering bor undvikas. En liknande interaktion kan forvintas med tolkapon.

Teofyllin
Samtidig administrering av efedrin och teofyllin kan resultera i sémnloshet, nervositet och mag-
tarmproblem.

Klonidin
Det finns ett forstarkt blodtryckssvar pa efedrin hos patienter som férbehandlats med klonidin.

Kortikosteroider

Efedrin har visat sig 6ka clearance hos dexametason. Den potentiella pdverkan pa dexametasons
effekt bor dvervakas och dosen justeras nir sa ar lAmpligt.

Antihypertensiva ldkemedel

Efedrin kan motverka effekterna hos alfablockerare och betablockerande likemedel.

Oxytocin
Kan orsaka hypertoni genom att forstirka pressoreffekten hos kdrlsammandragande sympatomimetika
som efedrin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga eller begrinsad méngd data fran anvdndning av efedrin hos gravida kvinnor.

Efedrin ska anvdndas under graviditet endast da tillstandet kraver att det dr absolut ndodvandigt att

modern behandlas. Efedrin passerar 6ver placenta och detta har férknippats med en 6kning av fostrets
hjartfrekvens och hjirtfrekvensvariabilitet.
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Vid kejsarsnitt kan efedrin anvéindas for att forhindra hypotoni orsakad av spinalanestesi. Fosteracidos
har iakttagits vid anvéndning av efedrin, den omvandlades dock inte till ndgra skadliga neonatala
effekter enligt Apgar-poéng. Eftersom parenteral administrering av efedrin kan orsaka accelererad
hjartfrekvens hos fostret bor det inte anvéndas nér moderns blodtryck dverstiger 130/80 mmHg.

Amning

Efedrin utsondras i brostmjolk och uppehall med amning ska darfor géras under 2 dagar efter
administrering. Irritabilitet och stort somnmonster har rapporterats hos ammande spadbarn.

Fertilitet

Djurstudier dr ofullstdndiga vad géller effekt pa fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna klassificeras enligt frekvens av forekomst enligt foljande:
Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100 till < 1/10), mindre vanliga (> 1/1000 till < 1/100), séllsynta (>

1/10000 till < 1/1000), mycket séllsynta (<1/10000), ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran

tillgéingliga data).

Tabell 6ver biverkningar kénda att vara associerade med efedrin:

Organsystem Biverkningar Frekvens
Immunsystemet overkénslighet Ingen kdnd frekvens
Psykiska storningar forvirring, angest, depression Vanliga

psykotiska tillstdnd, ridsla

Ingen kdnd frekvens

Centrala och perifera

nervositet, irritabilitet, rastloshet, svaghet,

Vanliga

nervsystemet somnloshet, huvudvirk, svettning

tremor, hypersalivation Ingen kdnd frekvens
Ogon episoder av trangvinkelglaukom Ingen kdnd frekvens
Hjértat hjértklappning, hypertoni, takykardi Vanliga

hjértarytmier Sdllsynta

anginds smérta, reflexbradykardi, Ingen kdnd frekvens

hjértstillestand, hypotoni
Blodkérl cerebral blodning Ingen kdnd frekvens
Andningsvégar, brostkorg | dyspné Vanliga
och mediastinum

lung6dem Ingen kdind frekvens
Magtarmkanalen illamaende, krakning Vanliga

minskad aptit Ingen kdnd frekvens
Njurar och urinvigar akut urinretention Sdllsynta

Undersokningar

hypokalemi, fordndrade blodglukosnivaer

Ingen kdnd frekvens

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via Likemedelsverket, se nedan.

webbplats: www.fimea.fi
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4.9 Overdosering

Symtom pa 6verdos kan inkludera illamaende, krikning, feber, paranoid psykos, hjartarytmier sdsom
ventrikuldr och supraventrikuldr takykardi, hypertoni, andningsdepression, kramper och koma.
Den dodliga dosen hos ménniska &r cirka 2 g motsvarande blodkoncentrationer pé cirka 3,5 till 20 mg/1.

Behandling

Behandling av efedrindverdos kan kriva intensiv stddbehandling. Langsam intravends injektion av
labetalol 50-200 mg kan ges under EKG-6vervakning for att behandla supraventrikulir takykardi.
Allvarlig hypokalemi (<2,8 mmol/l) pa grund av kompartmentbyte av kalium predisponerar for
hjértarytmier och kan korrigeras genom infundering av kaliumklorid i tillagg till propanolol. Kaliumklorid
kan dven anvindas for att korrigera respiratorisk alkalos, da sddan forekommer.

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

Verkningsmekanism

Efedrin 4r en sympatomimetisk amin som verkar direkt pa alfa- och betareceptorer samt indirekt
genom att dka frisdttningen av noradrenalin genom de sympatiska nervindarna. Liksom alla
sympatomimetiska medel stimulerar efedrin det centrala nervsystemet, det kardiovaskuldra systemet,
det respiratoriska systemet och sfinktrarna i matsméltnings- och urinsystemen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metabolism och Eliminering

En liten mingd efedrin metaboliseras till noradrenalin men huvuddelen av efedrin utsdndras i urinen.
Efedrins halveringstid i plasma &r 3-6 timmar beroende pa pH iurinen. Nagon enstaka gang har lingre
halveringstider pa upp till 9 timmar rapporterats. Elimineringen av efedrin dkar (och halveringstiden
sénks ddrmed) med sjunkande pH i urinen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga ytterligare relevanta pre-kliniska data till férskrivaren dn de som redan ar inkluderade i
andra avsnitt i denna SPC.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpidmnen

Natriumcitrat

Vattenfti citronsyra
Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)
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Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel
6.3 Hallbarhet

2 ar.
Produkten ska anvéndas omedelbart efter 6ppnande.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 x 10 ml ampuller av OPC-typ (one-point cut) av klart glas typ I i en kartong.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ampullerna dr endast avsedda for engangsbruk. For att 6ppna, bryt ampullen vid den smala delen under
den vita pricken.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Unimedic Pharma AB
Box 6216

102 34 Stockholm
Sweden

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35125

9. DATUM FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkdnnande: 25.06.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09.09.2022
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Ytterligare information om detta Iikemedel finns p& Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet Fimea, webbplats www.fimea.fi.
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