VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sebadrin 50 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml injektionestettd, linosta (= yksi ampulli) sisdltdd 50 mg efedriinihydrokloridia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton liuos, jossa ei ole hiukkasia.
pH: 5,0-6,5

Osmolaliteetti: 430—510 mOsmol/kg

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Spinaali-, epiduraali- tai yleisanestesiaan aikuisilla ja (12—17-vuotiailla) nuorilla Littyvd hypotensio.
4.2 Annostus ja antotapa

Efedriinid saa antaa ainoastaan anestesialdékéri sairaalassa tai kiyton on tapahduttava sairaalassa
anestesialidkérin valvonnassa.

Annostus

Aikuiset ja nuoret (12—17-vuotiaat):

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

24 tunnin aikana annettava kokonaisannos ei saa olla yli 150 mg.

Alle 12-vuotiaat lapset:
Turvallista ja tehokasta annosta 0—11-vuotiaille lapsille ei ole varmistettu.

Erityiset potilasryhmdt
Hyvin idgkkiiden potilaiden (> 85-vuotiaiden) efedriinin tarve anestesian jilkeisen hypotension
korjaamiseen saattaa olla suurempi, koska heilld systeeminen verisuonivastus on vihentynyt.

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

Antotapa
Laskimoon.



4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle 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- ja verisuonisairaus
o diabetes

o kilpirauhasen liikkatoiminta

o ahdaskulmaglaukooma

o eturauhasen likakasvu

o vaikea munuaisten vajaatoiminta.

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

Efedriinid on kdytettdvd varoen potilaille, joiden anestesiassa kiytetdén syklopropaania, halotaania tai
muita halogenoituja anesteetteja, silld tistd aiheutuu kammioarytmioiden vaara.

Lisdantynyt vasokonstriktion ja akuuttien hypertensiokohtausten riski on otettava huomioon, jos
annetaan samanaikaisesti efedriinié ja epdsuorasti vaikuttavaa sympatomimeettid
(fenyylipropanoliamiinia, pseudoefedriinid, fenyyliefriinid, metyylifenidaattia).

Efedriinin ja monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjien vililld on yhteisvaikutus. Efedriinid ei pidd antaa
néitd estdjid kdyttaville potilaille eikd 14 vuorokauteen hoidon padttymisen jilkeen. Efedriinin ja muiden
sympatomimeettien kdyttdd reversiibelien MAO:n estéjien kidyton yhteydesséd on suositeltavaa vilttad
(ks. kohta 4.5).

Efedriinin antaminen voi myds lisété arytmioiden riskid sydanglykosideja, kinidiinié tai trisyklisia
masennusldédkkeitd kdyttivilld potilailla.

Efedriini nostaa verenpainetta, joten verenpainelddkitysté kéyttévien potilaiden kohdalla on noudatettava
erityistd varovaisuutta. Efedriinin seké alfa- ja beetasalpaajalidkkeiden vélilld voi olla komplisoituneita
yhteisvaikutuksia.

Suurten efedriiniannosten metaboliset haittavaikutukset voivat pahentua, jos samanaikaisesti efedriinin
kanssa kdytetddn suuria kortikosteroidiannoksia. Jos niitd kahta hoitoa annetaan samanaikaisesti,
potilasta on valvottava huolellisesti. Hengitettdvien kortikosteroidien kohdalla vaara ei kuitenkaan ole
yhté suuri.

Suuriin efedrimiannoksiin Littyvd hypokalemia voi aiheuttaa lisdantynyttd herkkyyttd digitaliksen
aiheuttamille sydimen rytmihéiridille. Aminofyllimin tai muiden ksantiinien, kortikosteroidien tai
diureettilidkityksen samanaikainen kayttd voi pahentaa hypokalemiaa.

Sebadrin sisdltdd natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annosyksikko eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.




4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

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

Efedriinin ja epdsuorasti vaikuttavien sympatomimeettien samanaikaiseen kayttoon liittyy
vasokonstriktion ja akuuttien hypotensiokohtausten lisddntynyt riski (ks. kohta 4.4).

Hoyrystyvdt halogenoidut anesteetit
Efedriinin ja hdyrystyvien halogenoitujen anesteettien samanaikaiseen kayttoon littyy vakavien
kammioarytmioiden (syddmen lisddntynyt reagointi drsykkeisiin) riski (ks. kohta 4.4).

Masennuslidkkeet, syddinglykosidit ja kinidiini

Efedriinin ja trisyklisten masennusldadkkeiden (klomipramiinin, amitriptyliinin, nortriptyliinin) seka
serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjien (venlafaksiinin, reboksetiinin, duloksetiinin)
samanaikainen kdytto voi aiheuttaa kohtauksittaista hypertensiota ja sithen liittyvid rytmihdirioita
(adrenaliinin tai noradrenaliinin pddsy sympaattisiin hermoséikeisiin estyy). Myos samanaikaisen
sydinglykosidien ja kinidiinin kayttoon littyy arytmioiden riski.

Guanetidiini ja samansukuiset aineet

Samanaikaiseen kdyttoon littyy verenpaineen huomattavan nousun riski (hyperreaktiivisuus, joka lLittyy
sympaattisen tonuksen vihenemiseen tai sithen, ettd adrenaliinin tai noradrenaliinin padésy sympaattisiin
hermosiikeisiin estyy).

Selektiiviset reversiibelit MAO-A:n estdjdt (moklobemidi)

Samanaikaiseen kdyttoon littyy verenpainetta kohottavan vaikutuksen suurenemisen riski, joten
samanaikaista kiyttod pitdd valttaa.

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

Ei-selektiiviset reversiibelit MAO-A:n estdjdt (linetsolidi)
Verenpainetta kohottavan vaikutuksen suurenemisen riski, joten kdyttd vain lddkérin tarkassa
valvonnassa.

Selektiivinen reversiibeli MAO-B:n estdjd (safinamidi)
Samanaikaista kayttod pitdd valttda, silld sithen voi littyd vaikea-asteista hypertensiota.

Selektiiviset irreversiibelit MAO-B:n estdjt (rasagiliini, selegiliini)
Samanaikaista kiyttod pitdd valttda, silld sithen voi littyd vaikea-asteista hypertensiota.

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

Vaikeaa hypertensiota (joka johtuu todennékdisesti noradrenaliinin metabolian estymisestd) on
raportoitu. Samanaikaista kiyttod pitdd vilttdd. Vastaava yhteisvaikutus on odotettavissa kéytettdessa
tolkaponia.

Levodopa ja bromokriptiini
Samanaikaiseen kayttoon liittyy additiivisen sydédn- ja verisuonitoksisuuden riski.

Teofylliini
Efedriinin ja teofylliinin samanaikainen kiyttd saattaa aiheuttaa unettomuutta, hermostuneisuutta ja
gastrointestinaalisia vaivoja.

Klonidiini
Edeltdvaa klonidiinihoitoa saaneiden potilaiden verenpaine reagoi efedriiniin tavallista voimakkaammin.



Kortikosteroidit
Efedriinin on osoitettu lisddvan deksametasonin puhdistumaa. Mahdollista vaikutusta deksametasonin
tehoon pitdé seurata, ja annostusta on tarvittaessa muutettava.

Verenpainelddkkeet
Efedriini voi kumota alfa- ja beetasalpaajien ja mahdollisesti muiden verenpaineldidkkeiden vaikutusta.

Oksitosiini
Saattaa aiheuttaa hypertensiota vahvistamalla sympatomimeettisten vasokonstriktorien, kuten efedriinin,
pressorivaikutusta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Eiole olemassa tietoja tai on vain vihin tietoja efedriinin kdytostd raskaana oleville naisille.
Efedriinid ei saa kdyttdd raskauden aikana, ellei raskaana olevan potilaan kliininen tila sitd edellyta.
Efedriini ldpaisee istukan, ja timén on todettu olevan yhteydessa sikion sykkeen nopeutumiseen ja
syketiheyden vaihteluun.

Efedriinid voidaan kéyttidd sektion yhteydesséd ehkdisemddn spinaalianestesian aiheuttamaa
hypotensiota.

Efedriinin kdyton yhteydessd on havaittu sikion asidoosia. Téstd ei kuitenkaan aiheutunut Apgar-
pisteisiin vaikuttaneita haittoja vastasyntyneelle. Koska parenteraalisesti annettu efedriini voi aiheuttaa
sikion sykkeen kiihtymista, sitd ei pidd kiyttda, jos didin verenpaine on yli 130/80 mmHg.

Imetys
Efedriini erittyy rintamaitoon, ja siksi imetys on keskeytettiva 2 pdivin ajaksi efedriinin antamisen
jalkeen. Rintamaitoa saaneilla vauvoilla on todettu drtyisyyttd ja unirytmin hairioité.

Hedelmallisyys
Vaikutuksista hedelméllisyyteen ei ole riittdvisti eldinkokeista saatua tietoa (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiytto kykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavassa taulukossa esitetddn tivistelmé haittavaikutuksista MedDRA -termien mukaisesti
luokiteltuna seuraavan esiintyvyysluokituksen mukaisesti: 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 eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Elinjéirjestelmi Esiintymistiheys | Haittavaikutukset

Immuunijirjestelma tuntematon yliherkkyys

Psyykkiset hairiot yleinen sekavuus, ahdistuneisuus, masennus
tuntematon psykoottiset tilat, pelkotilat

Hermosto yleinen hermostuneisuus, drtyisyys, levottomuus,

heikotus, unettomuus, padnsirky, hikoilu

tuntematon vapina, lisdéntynyt syljeneritys

Silmit tuntematon ahdaskulmaglaukoomakohtaukset

Sydén yleinen syddmentykytys, hypertensio, takykardia




harvinainen syddmen rytmihdiriot
tuntematon angina pectoris -kipu, reflektorinen
bradykardia, syddmenpyséhdys, hypotensio
Verisuonisto tuntematon aivoverenvuoto
Hengityselimet, rintakehd ja yleinen hengenahdistus
vélikarsina tuntematon keuhkopdho
Ruoansulatuselimisto yleinen pahoinvointi, oksentelu
tuntematon ruokahalun heikkeneminen
Munuaiset ja virtsatiet harvinainen akuutti virtsaumpi
Tutkimukset tuntematon hypokalemia, verensokeripitoisuuden
muutokset

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon 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

Oireet ja lovddkset:

Yliannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, kuume, harhaluuloisuushéirié, sydimen
rytmihdiriét, kuten kammiotakykardia ja supraventrikulaarinen takykardia, hypertensio, hengityslama,
kouristukset ja kooma.

Tappava annos on ihmiselld noin 2 g, mikd vastaa noin 3,5-20 mg/Ln pitoisuutta veressa.

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 sydimen rytmihéiridille. Tilanne voidaan korjata antamalla
infuusiona kaliumkloridia propranololin liséksi. Myds mahdollinen respiratorinen alkaloosi voidaan
korjata antamalla kaliumkloridia.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmi: Adrenergiset ja dopaminergiset lidkeaineet, ATC-koodi CO1CA26

Vaikutusmekanismi

Efedriini on sympatomimeettinen amiini, joka vaikuttaa suoraan alfa- ja beetareseptoreihin ja
epésuorasti lisddméilld noradrenalinin vapautumista sympaattisista hermopéitteistd. Muiden
sympatomimeettisten aineiden tavoin efedriini stimuloi keskushermostoa, verenkiertoelimistod,
hengityselimistdd sekd ruuansulatus- ja virtsaelinten sulkijalihaksia.



http://www.fimea.fi/

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen
Efedriini jakautuu nopeasti pddasiassa maksaan, keuhkoihin, munuaisiin, pernaan ja aivoihin. Seerumin
arvot 0,04-0,08 mg/ml katsotaan terapeuttiseksi pitoisuudeksi.

Biotransformaatio
Pieni osa efedriinistd (noin 5 %) metaboloituu deaminaation ja N-demetylaation vilitykselld.
Péaametaboliitti norefediini on farmakologisesti aktiivinen.

Eliminaatio

Suurin osa efedriinisté erittyy muuttumattomana virtsaan. Efedriinin puoliintumisaika plasmassa on 3—
6 tuntia riippuen virtsan pH:sta. Harvoissa tapauksissa on raportoitu pidempid, jopa noin 9 tunnin
puolimtumisaikoja. Efedriinin eliminaatio tehostuu (ja siten my6s puolintumisaika lyhenee) virtsan pHn
alenemisen my6td. Eliminaatio on hitaampaa munuaissairauksien yhteydessa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Hedelméllisyyden osalta ei ole tehty voimassa olevien standardien mukaisia tutkimuksia. Efedriinid suun
kautta annoksina 5 mg/kg saaneilla epakypsilld rotilla on kuitenkin havaittu efedriinin antiestrogeenisia
vaikutuksia, mikd osoittaa, ettd vaikutukset naaraiden hedelméllisyyteen ovat mahdollisia. Efedriini

lapdisee istukan, ja tineyden varhaisvaiheissa rotille annettu efedriini vaikutti niiden sikidihin ja aiheutti
kardiovaskulaarisia epdmuodostumia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen)
Injektionesteisiin kiytettiva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

Livos on kiytettiava vilittomasti pakkauksen avaamisen jilkeen.
6.4  Sailytys

Timi lidkevalmiste ei vaadi Eimpotilan suhteen erityisid siilytysolosuhteita. Al sdilytd kylmissi. Ei

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

1 mln kirkkaasta, varittomésti lasista valmistetut one-point-cut-ampullit (OPC), joissa keltainen
(ylempi) ja violetti (alempi) vérirengas.
Pakkauskoko: kymmenen 1 mln lasiampullia.



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ampullit on tarkistettava silmédmééréisesti ennen kiyttod. Ladkevalmistetta ei pidd kéyttd4, jos sind on
havaittavissa merkkejd pilaantumisesta (esim. hiukkasia tai varimuutos).

Kayttamiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

38402

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntdmisen paivAmaara:
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.01.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sebadrin 50 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml injektionsvétska, [6sning (= en ampull) innehéller 50 mg efedrinhydroklorid.

For fullstandig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, l6sning.

Klar, farglos 16sning, fri fran partiklar.
pH: 5,0-6,5

Osmolalitet: 430-510 mOsmol/’kg

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hypotension i samband med spinal-, epidural- eller generell anestesi hos vuxna och ungdomar
(12-17 ar).

4.2 Dosering och administreringss:itt

Efedrin far endast anviandas pa sjukhus av eller under 6verinseende av anestesiolog.

Dosering
Vuxna och ungdomar (12-17 dr):

Langsam intravenos injektion av 5-10 mg, upprepas vid behov med 3-4 minuters intervall. Vid
avsaknad av effekt efter 30 mg ska valet av likemedel omprovas.
Den totala administrerade dosen under 24 timmar fér inte Gverskrida 150 mg,

Barn under 12 ar:
En sédker och effektiv dos for barn i aldern 0-11 ar har inte faststéllts.

Sdrskilda patientgrupper
Hos den éldre populationen > 85 ér, kan det finnas ett dkat behov av efedrin for att justera hypotension
efter anestesi pa grund av minskad systemisk vaskulér resistens.

Vid administrering av efedrin till patienter med svart nedsatt njurfunktion ska det tas i
beaktande att majoriteten av efedrin utsondras ofordndrad i urinen, se avsnitt 4.4 och 5.2.

Administreringssatt
Intravends anvindning.




4.3 Kontraindikationer
Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Efedrin ska anvindas med forsiktighet till patienter med:
- hypertension
- kardiovaskuldr sjukdom
- diabetes mellitus
- hypertyreos
- trdngvinkelglaukom
- prostatahypertrofi
- svart nedsatt njurfunktion.

Stor forsiktighet ska iakttas hos patienter med kardiovaskulir sjukdom, till exempel ischemisk
hjértsjukdom, arytmi eller takykardi, ocklusiva kérlsjukdomar inklusive arterioskleros, hypertension eller
aneurysmer. Anginds smérta kan upptrdda hos patienter med angina pectoris.

Efedrin ska anvindas med forsiktighet till patienter som genomgar anestesi med cyklopropan, halotan
eller andra halogenerade anestetika eftersom de kan orsaka ventrikulira arytmier.

En 6kad risk for vasokonstriktion och akuta hypertensiva perioder ska beaktas nér efedrin
administreras samtidigt med indirekta sympatomimetiska likemedel (fenylpropanolamin, pseudoefedrin,
fenylefrin, metylfenidat).

Efedrin interagerar med monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) och ska inte ges till patienter som
far sddan behandling eller nom 14 dagar efter avslutad behandling. Det ir tillradligt att undvika efedrin
och andra sympatomimetika ndr reversibla MAO-hdmmare anvénds (se avsnitt 4.5).

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

Efedrin 6kar blodtrycket och sérskild forsiktighet ska iakttas hos patienter som far blodtryckssdnkande
behandling. Interaktioner mellan efedrin och alfa- och betablockerande likemedel kan vara
komplicerade.

Negativa metaboliska effekter av hoga efedrindoser kan forvérras vid samtidig anvéndning av hoga
doser av kortikosteroider. Patienten ska overvakas noggrant nir de tvd likemedelsbehandlingarna
anvéinds samtidigt, 4ven om denna forsiktighetsdtgérd inte dr s tillimplig vid behandling med inhalerad
kortikosteroid.

Hypokalemi i samband med hdga efedrindoser kan leda till okad kénslighet for digitalisinducerade
hjartarytmier. Hypokalemi kan forvérras av samtidig administrering av aminofyllin eller andra xantiner,
kortikosteroider eller genom diuretikabehandling.

Sebadrin innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner



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

Det finns risk for kdrlsammandragning och akuta episoder av hypertension om efedrin kombineras med
indirekta sympatomimetiska likemedel (se avsnitt 4.4).

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

Antidepressiva medel, hjdrtglykosider och kinidin

Nér efedrin administreras tillsammans med tricykliska antidepressiva medel (klomipramin, amitriptylin,
nortriptylin) och SNRI (venlafaxin, reboxetin, duloxetin) finns det risk for paroxysmal hypertension med
eventuella arytmier (hdmning av adrenalin- eller noradrenalinintrdde i sympatiska fibrer). P4 samma
sétt foreligger risken for arytmier vid samtidig administrering med hjirtglykosider och kinidin.

Guanetidin och liknande produkter
Det finns risk for betydande hdjning av blodtrycket (hyperreaktivitet sammankopplad med minskning av
sympatisk tonus eller himning av adrenalin- eller noradrenalinintride i sympatiska fibrer).

Selektiva reversibla MAO-A-hdmmare (moklobemid)

Det finns risk for 6kad hypertensiv effekt och samtidig administrering ska undvikas. Behandling med
efedrin kan paborjas tidigare &n 14 dagar efter utséttande av moklobemid, med tanke pa den relativt
korta halveringstiden for moklobemid (se avsnitt 4.4).

Icke-selektiva reversibla MAO-hdmmare (linezolid)
Risk for 6kad pressoreffekt. Ska endast anvdndas under strikt medicinsk dvervakning.

Selektiva reversibla MAO-B-hdmmare (safinamid)
Samtidig administrering ska undvikas eftersom svar hypertension kan upptriada.

Selektiva reversibla MAO-B-hdmmare (rasagilin, selegilin)
Samtidig administrering ska undvikas eftersom svér hypertension kan upptriada.

COMT-hédimmare (entakapon, tolkapon)
Svar hypertension har rapporterats (sannolikt pa grund av himmad metabolism av noradrenalin) och
samtidig administrering ska undvikas. En liknande interaktion kan férvantas med tolkapon.

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

Teofyllin
Samtidig administrering av efedrin och teofyllin kan leda till sémnloshet, nervositet och gastrointestinala
problem.

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

Kortikosteroider
Efedrin har visat sig 6ka clearance av dexametason. Den potentiella effekten pa dexametasoneffekten

ska 6vervakas och dosen justeras nir sd ar lampligt.

Antihypertensiva ldkemedel
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Efedrin kan motverka effekterna av alfa- och betablockerare och eventuellt andra antihypertensiva
lakemedel.

Oxytocin
Kan orsaka hypertension genom att 6ka pressoreffekten av sympatomimetisk vasokonstriktor, sdsom
efedrin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga eller begrinsad méngd data fran anvindningen av efedrin i gravida kvinnor.

Efedrin ska anvéndas under graviditet endast da tillstandet kraver att det dr absolut nodvandigt att
kvinnan behandlas. Efedrin passerar placentan och detta har forknippats med 6kad hjirtfrekvens och
hjartfrekvensvariabilitet hos fostret.

Under kejsarsnitt kan efedrin anvéndas for att forhindra hypotension orsakad av spinalanestesi.
Fosteracidos har observerats vid anvindning av efedrin, men detta har inte lett till nagra skadliga
neonatala effekter enligt Apgar-podng. Eftersom parenteral administrering av efedrin kan orsaka
accelererad hjartfrekvens hos fostret ska det inte anvindas nidr moderns blodtryck Gverstiger
130/80 mmHg.

Amning
Efedrin utsondras i brostmjolk och dirfor ska amningen avbrytas for 2 dagar efter administrering.
Lattretlighet och stérda somnmonster har rapporterats hos spiddbarn som ammats.

Fertilitet
Djurstudier ar otillrickliga 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

I foljande tabell sammanfattas biverkningarna grupperade enligt MedDRA -terminologi, med
frekvensklassificering: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000,

< 1/100), sdllsynta (> 1/10, < 1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kind frekvens (kan inte
berdknas fran tillgingliga data).

MedDRA-organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet ingen kidnd overkénslighet
frekvens
Psykiska storningar vanliga forvirring, angest, depression
ingen kiand psykotiskt tillstdnd, radsla
frekvens
Centrala och perifera vanliga nervositet, irritabilitet, rastloshet, svaghet,
nervsystemet somnloshet, huvudvérk, svettning
ingen kidnd tremor, hypersalivation
frekvens
Ogon ingen kidnd episoder av trangvinkelglaukom
frekvens
Hjértat vanliga palpitationer, hypertension, takykardi
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séllsynta hjértarytmier
ingen kdnd smarta orsakad av kérlkramp, reflektorisk
frekvens bradykardi, hjirtstillestand, hypotension
Blodkérl ingen kidnd hjarnblodning
frekvens
Andningsvigar, brostkorg och vanliga dyspné
mediastinum ingen kénd pulmonellt 6dem
frekvens
Magtarmkanalen vanliga illamaende, krikningar
ingen kand minskad aptit
frekvens
Njurar och urinvigar sallsynta akut urinretention
Undersokningar ingen kiand hypokalemi, férdndrade blodsockernivaer
frekvens

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning till:

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom och tecken:

Overdosering kan ge symtom som illamaende, kriikningar, feber, paranoid psykos, hjirtarytmier sdsom
ventrikuldr och supraventrikulir takykardi, hypertension, andningsdepression, krampanfall och koma.
Den dodliga dosen for médnniska dr omkring 2 g, motsvarande blodkoncentrationer pa cirka 3,5 till

20 mg/l.

Behandling:
Behandling av 6verdosering av efedrin kan kriava intensiv understddjande behandling. Langsam

intravends injektion av labetalol 50-200 mg kan ges under EKG-6vervakning for behandling av
supraventrikulir takykardi. Svar hypokalemi (< 2,8 mmol/l) p& grund av kompartmentbyte av kalium
predisponerar for hjartarytmier och kan korrigeras genom infusion av kaliumklorid som tilligg till
propranolol. Kaliumklorid kan ocksé anvidndas for att korrigera respiratorisk alkalos, nir sadant
forekommer.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenerga och dopaminerga medel, ATC-kod: COICA26
Verkningsmekanism

Efedrin dr en sympatomimetisk amin som verkar direkt pd alfa- och betareceptorer samt indirekt
genom att oka frisdttningen av noradrenalin genom de sympatiska nervindarna. Liksom alla
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sympatomimetiska likemedel stimulerar efedrin det centrala nervsystemet, det kardiovaskuldra
systemet, det respiratoriska systemet och sfinktrarna i matsmaltnings- och urinsystemen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Efedrin distribueras snabbt, i huvudsak till levern, lungorna, njurarna, mjilten och hjarnan. Serumvérden
pa 0,04-0,08 mg/ml betraktas som terapeutisk niva.

Metabolism

En liten méngd efedrin (cirka 5 %) metaboliseras genom deaminering och N-demetylering.
Huvudmetaboliten norefedrin dr farmakologiskt aktiv.

Eliminering

Majoriteten av efedrin utsondras oforidndrad i urinen. Halveringstiden for efedrin i plasma ar 3-

6 timmar beroende pa urinens pH. I sdllsynta fall har lingre halveringstider pa upp till 9 timmar
rapporterats. Elimineringen av efedrin 6kar (och halveringstiden sidnks foljaktligen) med ett minskande
pH iurinen. Eliminering saktas i njursjukdomar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga studier har utforts enligt dagens standarder pa fertilitet. Antidstrogena effekter av efedrin har
dock faststillts hos ofullgangna réattor som givits efedrin i en dos pa 5 mg/kg peroralt, vilket ger en
antydan om potentialen for effekter pa kvinnlig fertilitet. Efedrin passerar placenta och administrering
av efedrin till rattor under tidig driaktighet hade en fetal paverkan och orsakade kardiovaskuldra
missbildningar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

Natriumhydroxid (for justering av pH)
Vatten for injektionsvéitskor

6.2 Inkompatibiliteter

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

5 ar.

Efter 6ppnande ska losningen 1 behallaren anvdndas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas. Forvara ampullerna i
ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 ml (one-point-cut) klara, farglosa glasampuller med gul (6vre) och violett (nedre) fargring.
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Forpackningsstorlek: 10 glasampuller med 1 ml i varje.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Likemedelsprodukten ska inspekteras visuellt innan anvindning. Likemedlet ska inte anvindas om det
finns nagra synliga tecken pa forsdmring (t.ex. partiklar eller missfargning).

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38402

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.01.2022
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