VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sir. Ephedrin paediatr. -oraalineste

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Efedriinihydrokloridi 0,36 mg/ml

Dekstrometorfaanihydrobromidi 0,38 mg/ml

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Sakkaroosi 2,56 mg/ml
Natriumbentsoaatti 0,52 mg/ml
Ksylitoli 4444 mg/ml
Etanoli 9,0 mg/ml

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti 0,22 mg/ml

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Oraalineste

Valmisteen kuvaus: tummanruskea, kirkas tai vihdn samea neste

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Eri syistéd johtuvan yskén oireenmukainen hoito
4.2 Annostus ja antotapa

5—12-vuotiaille lapsille 15 ml 2-3 kertaa vuorokaudessa
2—4-vuotiaille lapsille 10 ml 2-3 kertaa vuorokaudessa
1/2—1-vuotiaille lapsille 5 ml 2—3 kertaa vuorokaudessa

Alle puolivuotiaille lapsille 2,5 ml 2—3 kertaa vuorokaudessa

43 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
44 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Valmistetta pitdd antaa varoen potilaille, jotka sairastavat kilpirauhasen likkatoimintaa,
sepelvaltimotautia, sydimen vajaatoimintaa, verenpainetautia tai eturauhasen likakasvua.
Toistuva kaytto saattaa johtaa lidkkeen tehon heikkenemiseen. Urheilijoiden pitdd muistaa,
ettd efedriini luokitellaan dopingaineeksi visymysti poistavan vaikutuksensa vuoksi.
Dekstrometorfaanin véérinkaytttapauksia ja riippuvuutta on raportoitu. Varovaisuutta
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suositellaan erityisesti hoidettaessa nuoria, nuoria aikuisia ja lidkkeitd tai psykoaktiivisia
aineita aiemmin vaarinkdyttdneitd potilaita.

Dekstrometorfaani metaboloituu maksan sytokromi P450 2D6 -entsyymin vaikutuksesta.
Tédmén entsyymin aktiivisuus médrdytyy geneettisesti. Noin 10 % viestostd on hitaita
metaboloijia CYP2D6:n suhteen. Hitailla metaboloijjilla ja potilailla, jotka kayttavat
pidempddn. Tamén vuoksi on suositeltavaa noudattaa erityistd varovaisuutta hoidettacssa
potilaita, jotka ovat CYP2D6:n suhteen hitaita metabolojjia tai jotka kayttavit CYP2D6:n

Serotonimioireyhtyméi

Serotonergisia vaikutuksia, mukaan lukien mahdollisesti henkeé uhkaavan
serotoniinioireyhtymén kehittymistd, on ilmoitettu kaytettiessd dekstrometorfaania
samanaikaisesti serotonergisten aineiden, kuten selektiivisien serotoniinin takaisinoton
estijien (SSRI), serotoniinin metaboliaa heikentdvien lddkkeiden (muun muassa
monoamiinioksidaasin (MAOQO:m) estdjien) ja CYP2D6m estdjien kanssa.

Serotoniinoireyhtyméddn saattaa littyd psyykkisen tilan muutoksia, autonomista epidvakautta,
neuromuskulaarisia poikkeavuuksia ja/tai gastrointestinaalisia oireita.

Jos serotoniinisyndroomaa epdillidn, Sir. Ephedrin paediatr. -hoito on lopetettava.

Ladkevalmiste sisdltdd natriummetyyliparahydroksibentsoaattia ja saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Ladkevalmiste sisaltdd sakkaroosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-
mntoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishédirid tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidi
kayttaa titd lddkettd.

Tama valmiste sisdltdd bentsoaattia 0,44 mg/ml

Tama ladke voi vaikuttaa laksatiivisesti. Energiasisdlto 2,4 kcal/g ksylitolia.

Valmiste siséltda etanolia (alkoholia) enintidn 9 mg/ml. Tdmai vastaa 0,2 ml olutta ja 0,1 ml
viinid. Tdmén lddkevalmisteen sisdltimi pieni miara alkoholia ei aiheuta havaittavia
vaikutuksia.

Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”

4.5 Yhteis vaikutukset muide n liakevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

MAO:n estijit saattavat yhdessd efedriinin kanssa aiheuttaa hypertensiivisen kriisin
(biogeenisten amiinien kumuloituminen). MAQ:n estéjien ja dekstrometorfaanin yhteiskdytto
saattaa voimistaa viimeksi mainitun keskushermostovaikutuksia. Teofyllinijohdokset
saattavat voimistaa efedriinin keskushermostovaikutuksia, takykardiaa ja bronkodilataatiota.
Trisykliset masennusliddkkeet heikentdvét efedrinin vaikutuksia (efedrinin pédésy
hermopaitteisiin estyy). Efedriini saattaa lisitd beetasalpaajia kiyttdvien potilaiden syddmen
rytmihdiritaipumusta. Dekstrometorfaanin ja alkoholin samanaikainen kéytto saattaa
voimistaa molempien keskushermostovaikutuksia.

CYP2D6:n estijat

Dekstrometorfaani metaboloituu CYP2D6:n vilitykselld, ja silld on merkittdvd ensikierron
metabolia. Voimakkaiden CYP2D6-entsyymin estéjien samanaikainen kdyttd voi suurentaa
elimiston dekstrometorfaanipitoisuuden useita kertoja tavanomaista korkeammaksi. Tama
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suurentaa potilaan riskid dekstrometorfaanin toksisille vaikutuksille (kiihtymys, sekavuus,
vapina, unettomuus, ripuli ja hengityslama) ja serotonimnioireyhtymén kehittymiselle.
Voimakkaita CYP2D6-entsyymin estdjid ovat mm. fluoksetiini, paroksetiini, kinidiini ja
terbinafiini. Samanaikaisessa kéytossa kinidiinin kanssa dekstrometorfaanin pitoisuudet
plasmassa ovat suurentuneet jopa 20-kertaisiksi, mikd on lisinnyt dekstrometorfaanin
keskushermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia. Myos amiodaronilla, flekainidilla ja
propafenonilla, sertraliinilla, bupropionilla, metadonilla, sinakalseetilla, haloperidolilla,
perfenatsiinilla ja tioridatsiinilla on samankaltainen vaikutus dekstrometorfaanin metaboliaan.
Jos CYP2D6:m estijien ja dekstrometorfaanin samanaikainen kdytt on vilttdmétonta,
potilasta pitdd seurata ja dekstrometorfaanin annosta voidaan joutua pienentdméaén.

4.6 Raskaus ja imetys

Ladkkeen kdyttod raskauden aikana pitdd valttad, koska rasvaliukoisena aineena efedriini
todennékdisesti siirtyy nopeasti istukan kautta sikioon ja saattaa aiheuttaa sikiolle
farmakologisia vaikutuksia. Efedriinin erittymisestd didinmaitoon ei ole luotettavia
tutkimustuloksia. Dekstrometorfaanin vaikutuksista sikioon eiole luotettavaa tietoa,
mydskédén sen erittymisesti didinmaitoon eiole tutkimustuloksia. Edelld olevista syisti
valmisteen kayttod ei suositella raskauden eikd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Efedriini ja dekstrometorfaani saattavat haitata suorituskykyd likenteessd ja koneita
kéytettaessa.

4.8 Haittavaikutukset

Efedriinin yleisimmét haittavaikutukset ovat verenpaineen kohoaminen, pulssin kithtyminen,
lihasvapina, keskushermoston stimulaatiosta johtuva unettomuus ja tuskaisuus seké
virtsaamisvaikeudet, erityisesti michilli.

Dekstrometorfaanin yleisimmét haittavaikutukset ovat opioideille yleiset ummetus,
pahoinvointi ja sedaatio. Hallusinaatioita voi ilmetd suurten dekstrometorfaaniannosten
kéyton yhteydessé. Suuret dekstrometorfaaniannokset saattavat aiheuttaa lapsille
hengityslamaa.

Suuret glyseroliannokset ovat haitallisia. Glyseroli voi aiheuttaa pddnsdrkyd, mahavaivoja ja
ripulia. Ksylitoli voi aiheuttaa ripulia.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet ja 10ydokset
Dekstrometorfaanin yliannostukseen voi liittyd pahoinvointia, oksentelua, dystoniaa,
kithtymystd, sekavuutta, uneliaisuutta, stuporia, nystagmusta, kardiotoksisuutta (takykardia,
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epanormaali EKG pidentynyt QTc-aika mukaan lukien), ataksiaa, toksista psykoosia johon

littyy visuaalisia hallusinaatioita, ylikithottumista.

Erittdin suuren yliannostuksen yhteydessé voidaan havaita seuraavia oireita: kooma,

hengityksen lamaantuminen, kouristukset.

Hoito:

- Oireettomille potilaille, jotka ovat ottaneet dekstrometorfaaniyliannostuksen edeltdvin
tunnin aikana, voidaan antaa aktiivihiilta.

- Potilaille, jotka ovat ottaneet dekstrometorfaania ja ovat sedatoituneita tai syvésti
tajuttomia, voidaan harkita kiytettdvéksi naloksonia tavanomaisin
opioidiyliannostuksen hoitoon kdytettdvin annoksin. Kouristuksiin voidaan kayttda
bentsodiatsepiineja ja serotoniinioireyhtymésta johtuvaan hypertermiaan ulkoisia
jadhdytystoimenpiteitd ja bentsodiatsepiineja.

Pediatriset potilaat

Lapsilla saattaa esiintyd yliannostuksen yhteydessd vakavia haittavaikutuksia, muun muassa
neurologisia héiriditd. Lidkkeen antajia on neuvottava olemaan ylittiméttd suositeltua
annosta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: opiumjohdokset ja ekspektorantit, lukuun ottamatta
mukolyytteji, ATC-koodi: ROSFA02

Efedriini vaikuttaa sekd alfa- ettd beetareseptoreita stimuloivasti. Se vapauttaa noradrenaliinia
hermopditteen varastorakkuloista toimien tilld tavoin epdsuorana sympatomimeetting.
Alfareseptorien stimulaatio johtaa verisuonten supistumiseen ja verenpaineen kohoamiseen.
Beetareseptorien stimulaatio aiheuttaa syddmen lyontitiheyden lisdéntymistéd, lihasvapinaa ja
sileéin lihaksiston relaksaatiota (esim. bronkodilataatio). Efedriini Idpéisee veri-aivoesteen ja
vapauttaa noradrenaliinin lisdksi dopamiinia, mistd seuraa keskushermostostimulaatio.

Dekstrometorfaani on synteettinen morfinaanin johdos, jolla on kodeiinia vastaava
antitussiivinen teho ilman merkittdvai analgeettista, euforisoivaa tai hengitystd lamaavaa
vaikutusta. Antitussiivisen vaikutuksen huippu saavutetaan dekstrometorfaanin ja aktiivisen
metaboliitin yhteisvaikutuksesta 5—6 tuntia ladkkeen oton jilkeen.

5.2 Farmakokine tiikka

Efedriini imeytyy suolistosta tdydellisesti. Sen jakautumistilavuus on 2—3 Vkg. Efedriini
erittyy muuttumattomana péaédosin virtsaan, ja eliminaation puolintumisaika vaihtelee
kolmesta kuuteen, jopa 11 tuntiin.

Dekstrometorfaani imeytyy suolistosta nopeasti ja tdydellisesti. Suun kautta otettu
dekstrometorfaani kiy Iipi nopean ja laajan ensikierron metabolian maksassa. Perinndllisesti
madrdytyvd O-demetylaatio (CYD2D6) on péddasiallinen dekstrometorfaanin
farmakokinetiikkaa madrittdva tekijd vapaaehtoisilla tutkittavilla. Télle oksidaatioprosessille
niyttdd olevan toisistaan erottuvia fenotyyppejd, mikd johtaa suureen vaihteluun yksiloiden
vélisessd farmakokinetikassa. Metaboloitumaton dekstrometorfaani yhdessa kolmen
demetyloituneen morfinaanimetaboliitin (dekstrorfaani [tunnetaan myds 3-hydroksi-N-
metyylimorfinaanina], 3-hydroksimorfinaani ja 3-metoksimorfinaani) kanssa on tunnistettu
konjugaatteina virtsasta.

Dekstrometorfaanin eliminaation puolintumisaika on n. 3 tuntia. Dekstrorfaani, jolla on myos
yskaa hillitsevd vaikutus, on pddasiallinen metaboliitti. Joillakin yksiloilld metabolia etenee
hitaammin ja verestd ja virtsasta Ioytyy hallitsevana muuttumatonta dekstrometorfaania
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Efedriinin ja dekstrometorfaanin samanaikaisella kaytolld eiole osoitettu olevan vaikutusta
kummankaan aineen farmakokinetiikkaan.

53 PreKkliinis et tiedot turvallisuudesta

Monivuotisen kayton yhteydessé efedrinilld tai dekstrometorfaanilla ei ole osoitettu olevan
poikkeavia teratogeenisid vaikutuksia. Niiden ei ole todettu aiheuttavan sikidtoksisuutta eiki
farmakologisista vaikutuksista poikkeavaa elintoksisuutta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroli, senegajuuriuute (sisiltdd etanolia), ksylitoli (E967), paahdettu sokeri (E150),
natriumbentsoaatti (E211), natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E215), kloorivetyhappo,
puhdistettu vesi

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkauskoot

200 ml ja 500 ml, ruskea lasinen lidkepullo, jossa alumiininen sinettirenkaalla varustettu
kierresuljin

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia

Kayttamdton valmiste tai jate on hadvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15
DK-5260 Odense S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO
1429

9. MYYNTILUVAN

MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myOntdmisen paivamadra: 12.5.1965
Viimeisimmadn uudistamisen paivimdara: 13.9.2006
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.04.2022

6/12



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sir. Ephedrin paediatr. oral 1osning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Efedrinhydroklorid 0,36 mg/ml
Dextrometorfanhydrobromid 0,38 mg/ml

Hjdlpdmnen med kénd effekt

Sackaros 2,56 mg/ml
Natriumbensoat 0,52 mg/ml
Xylitol 4444 mg/ml
Etanol 9,0 mg/ml
Natriummetylparahydroxibensoat 0,22 mg/ml

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral 16sning

Beskrivning av likemedlet: morkbrun, klar eller litt grumlig vatska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Symtomatisk behandling av olika typer av hosta.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt
For barn i aldern 512 ar, 15 ml 2-3 génger/dygn
For barn i aldern 2—4 ar, 10 ml 2-3 ganger/dygn
For barn i dldern 1/2—1 &r, 5 ml 2-3 ganger/dygn
For barn yngre 4n 1/2 &r, 2,5 ml 2-3 génger/dygn
43 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet bor iakttas om patienten har hypertyreos, kranskérlssjukdom, hjartsvikt,
hypertoni eller prostatahypertrofi. Upprepad anvindning kan leda till att likemedlets effekt
minskar. Idrottare bor komma ihdg att efedrin klassificeras som ett dopingdmne, eftersom
lakemedlet minskar tréttheten. Det har rapporterats, att missbruk och beroende av
dextrometorfan har forekommit. Forsiktighet rekommenderas, sérskilt vid behandling av
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ungdomar, unga vuxna och patienter med tidigare missbruk av droger eller psykoaktiva
amnen.

Dextrometorfan metaboliseras genom inverkan av leverns cytokrom P4502D6-enzym.
Enzymets aktivitet dr genetiskt bestdmt. Ungefar 10 % av populationen metaboliserar
CYP2D6 langsamt. Om patienten metaboliserar langsamt, eller samtidigt tar CYP2D6-
hdmmare, kan effekten av dextrometorfan forstarkas och/eller forlingas. Darfor
rekommenderas sérskild forsiktighet hos patienter som metaboliserar CYP2D6 langsamt, eller
som tar CYP2D6-hdmmare (se dven avsnitt 4.5).

Serotoninsyndrom

Serotonerga effekter, inklusive utveckling av ett potentiellt livshotande serotoninsyndrom, har
rapporterats vid samtidig anvindning av dextrometorfan och serotonerga likemedel, till
exempel selektiva serotonindterupptagshimmare (SSRI), serotoninmetabolismhdmmare
(inklusive monoaminooxidashdmmare (MAO-hdmmare)) och CYP2D6-himmare.

Serotoninsyndrom kan forknippas med fordndringar i det mentala tillstindet, autonom
instabilitet, neuromuskuldra avvikelser och/eller gastrointestinala symtom.

Om serotoninsyndrom misstinks, ska behandlingen med Sir. Ephedrin paediatr. avbrytas.

Lakemedlet innehaller natriummetylparahydroxibensoat och kan orsaka allergiska reaktioner
(eventuellt fordrojda).

Likemedlet mnehéller sackaros. Patienter som har séllsynt érftlig fruktosintolerans, total
laktasbrist glukos-galaktosmalabsorption, eller brist pa sackaros-isomaltas ska inte ges detta
lakemedel.

Likemedlet innehéller 0,44 mg/ml bensoat.
Lakemedlet kan ha en laxerande effekt. Energiinnehall 2,4 kcal/g xylitol.

Likemedlet innehéller etanol (alkohol) upp till 9 mg/ml. Det motsvarar 0,2 ml 6l eller 0,1 ml
vin. Den lilla méngden alkohol i detta likemedel orsakar inga méarkbara effekter.

Lakemedlet innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per ml d.v.s. dr ndst
mtill ”natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

MAO-hdmmare i kombination med efedrin kan orsaka en hypertonisk kris (ackumulering av
biogena aminer). Samtidig administrering av MAO-hdmmare och dextrometorfan kan
forstirka effekten av dextrometorfan pa centrala nervsystemet. Teofyllinderivat kan forstiarka
effekterna av efedrin pa det centrala nervsystemet, samt forstirka takykardi och
bronkodilatation. Tricykliska antidepressiva likemedel minskar effekterna av efedrin
(blockerar efedrin fran nervindarna). Efedrin kan oka hjartarytmin hos patienter som tar
betablockerare. Samtidig anvéndning av dextrometorfan och alkohol kan forstirka effekten pa
det centrala nervsystemet.

CYP2D6-hiammare

Dextrometorfan metaboliseras av CYP2D6 och dr en viktig forsta passage-metabolism.
Samtidig anvindning av starka CYP2D6-hdammare kan leda till flera ganger hogre halter av
dextrometorfan i kroppen. Det okar risken for att patienten utsétts for dextrometorfanets
toxicitet (upprordhet, forvirring, tremor, sémnloshet, diarré och andningsdepression) och
utvecklingen av serotoninsyndrom. Fluoxetin, paroxetin, kinidin och terbinafin dr exempel pa
kraftiga CYP2D6-hdmmare. Samtidig administrering av kinidin och dextrometorfan har
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associerats med upp till 20 ganger hogre halter av dextrometorfan i plasma, vilket har ckat
biverkningarna pa centrala nervsystemet. Aven amiodaron, flekainid och propafenon,
sertralin, bupropion, metadon, cinacalcet, haloperidol, perfenazin och tioridazin har ocksa
liknande effekter pA metabolismen av dextrometorfan. Om samtidig anvindning av CYP2D6-
hammare och dextrometorfan dr nddvéndig, ska patienterna 6vervakas och dosen av
dextrometorfan kan behdva minskas.

4.6 Graviditet och amning

Anvindning av efedrin under graviditet bor undvikas, eftersom efedrin r en fettloslig
substans som sannolikt snabbt verfors via placenta till fostret, vilket kan ha farmakologiska
effekter pa fostret. Det finns inga tillforlitliga data om utséndring av efedrin i brostmjolk. Det
finns inga tillforlitliga data om effekterna av dextrometorfan pé det ofoédda barnet, och det
finns heller inga data om dess utsondring i brostmjolk. Av ovanstaende skil rekommenderas
att likemedlet inte ska anvidndas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Efedrin och dextrometorfan kan forsdmra formégan att framfora fordon och att anvinda
maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna av efedrin dr okat blodtryck, dkad hjartfrekvens, muskeltremor,
somnloshet samt angest och sémnldshet orsakad av stimulering av centrala nervsystemet samt
svérigheter att urinera, sérskilt hos mén.

De vanligaste biverkningarna fran dextrometorfan ar forstoppning, illaméende och sedering,
vilket dr vanligt med opioider. Hallucinationer kan férekomma vid hoga doser av
dextrometorfan. Hoga doser av dextrometorfan kan orsaka andningsdepression hos barn.

Avenhoga doser glycerol ir skadliga. Glycerol kan orsaka huvudvirk, magbesvir och diarré.
Xylitol kan orsaka diarré.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning via

webbplats: www.fimea.fj,

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symtom och tecken

Overdosering med dextrometorfan kan orsaka illamiende, krikningar, dystoni, upprordhet,
forvirring, somnighet, stupor, nystagmus, kardiotoxicitet (takykardi, inklusive onormalt EKG,
inklusive forlingt QTc-intervall), ataxi, toxisk psykos i samband med synhallucinationer,
hyperexcitation.

Vid mycket stor 6verdosering kan foljande symtom observeras: koma, andningsdepression,
kramper.
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Behandling:

- Patienter utan symptom, som har tagit en 6verdos av dextrometorfan kan inom en
timme ges aktivt kol.

- Hos patienter som har tagit dextrometorfan och ér sederade eller medvetslosa, kan
naloxon 1 de vanliga doserna vid Gverdosering av opioider Gvervigas. Kramper kan behandlas
med bensodiazepiner, och hypertermi orsakad av serotoninsyndrom kan behandlas med
externa kylningsatgirder och bensodiazepiner.

Pediatrisk population

Allvarliga biverkningar, inklusive neurologiska storningar, kan férekomma vid 6verdosering
hos barn. Den som administrerar likemedlet bor mnstrueras att inte dverskrida den
rekommenderade dosen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: opiumderivat och expektoranter, med undantag fér mukolytika,
ATC- kod: ROSFA02

Efedrin verkar genom att stimulera bade alfa- och betareceptorer. Likemedlet frigor
noradrenalin fran nervindarnas lagringsblasor, och fungerar dirmed indirekt som
sympatomimetikum. Stimulering av alfa-receptorerna leder till kirlsammandragning och en
okning av blodtrycket. Stimulering av betareceptorer orsakar 6kad hjartfrekvens,
muskeldarrning och avslappning av glatt muskulatur (till exempel bronkodilatation). Efedrin
passerar blod-hjarnbarridren och frigér noradrenalin och dopamin, vilket stimulerar det
centrala nervsystemet.

Dextrometorfan r ett syntetiskt morfinderivat med en antitussiv verkan, som motsvarar
kodeinets, utan betydande analgetisk, euforisk eller andningsdepressiv verkan. Maximal
antitussiv verkan nds genom interaktion mellan dextrometorfan och den aktiva metaboliten 5—
6 timmar efter dosering.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efedrin absorberas fullstindigt fran tarmen. Den har en distributionsvolym pa 2—3 I’kg.
Oforandrat efedrin utséndras huvudsakligen i urinen, elimineringens halveringstid &r 3—6
timmar, ibland upp till 11 timmar.

Dextrometorfan absorberas snabbt och fullstindigt fran tarmen. Oralt administrerad
dextrometorfan genomgar en snabb och omfattande forsta passage-metabolism i levern.
Arftlig O-demetylering (CYD2D6) var den viktigaste faktorn i farmakokinetiken for
dextrometorfan hos en frivillig forsoksgrupp. Det verkar finnas distinkta fenotyper for denna
oxidationsprocess, vilket leder till stor interindividuell variation i farmakokinetiken.
Ometaboliserad dextrometorfan i kombination med tre demetylerade morfinmetaboliter
(dextrorfan [dven kdnt som 3-hydroxi-N-metylmorfin], 3-hydroxymorfin och 3-
methoxymorfin) har identifierats som konjugat i urinen.

Halveringstiden for eliminering av dextrometorfan ar ungefar 3 timmar. Dextrorfan, som
ocksd har en hostdimpande effekt, ar den huvudsakliga metaboliten. Hos vissa individer &r
metabolismen ldngsammare, darfor dominerar oférandrat dextrometorfan i blod och urin.

Det har inte visats, att samtidig administrering av efedrin och dextrometorfan har nagon effekt
pa farmakokinetiken for ndgon av substanserna.
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53 Prekliniska s dkerhetsuppgifter

Inga teratogena effekter av efedrin eller dextrometorfan har visats efter mangarigt
bruk. De har inte visats orsaka fostertoxicitet eller organtoxicitet som avviker fran de
farmakologiska effekterna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Glycerol, senegarotsextrakt (innehaller etanol), xylitol (E967), rostat socker (E150),
natriumbensoat (E211), natriummetylparahydroxibensoat (E215), saltsyra, renat
vatten.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

200 mloch 500 ml medicinflaska av brunt glas med skruvlock av aluminium med
forslutningsring.

6.6 Sarskilda anvis ningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

1429

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 12 maj 1965
Datum for den senaste fornyelsen: 13 september 2006
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.04.2022
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