SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Ephedrine Sintetica 50 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 50 mg af efedrinhydrdkloridi.
1 lykja med 1 ml af lausn inniheldur 50 mg af efedrinhydrokloridi.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus vokvi an synilegra agna.

Syrustig lausnarinnar er & bilinu 5,0-6,5.

Osmasupéttni lausnarinnar er & bilinu 440-480 mOsm/kg.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Til meoferoar & lagprystingi vegna manu- eda utanbastsdeyfingar og vid svefingu hja fullorénum og
unglingum eldri en 12 &ra.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Gefa verdur minnsta skammt af efedrini sem skilar arangri i eins stuttan tima og mégulegt er.

Fullordnir og unglingar: Haeg inndeaeling 5 mg (ad hamarki 10 mg) i blazed, endurtekin eftir porfum & 3-
4 minatna fresti. Heildarskammtur & solarhring ma ekki fara yfir 150 mg.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun efedrins hja sjuklingum & aldrinum O til og med 12 éra.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Aldradir
Fyrir fullorona skal byrja & stokum 5 mg skammti. Gefa geeti purft mjog éldrudum sjuklingum steerri
skammt.

Lyfjagjof
Adeins ma nota efedrin af svaefingarleknum eda undir eftirliti peirra med inndalingu i blazd.



4.3 Frabendingar

Efedrin & ekki ad nota ef um er ad reeda
e Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
o  Ofertingu, kromfiklazxli.
e Samhlida gjof fenylpropandlamins, fenylefrins, syndarefedrins, metylfenidats (annarra lyfja med
Obeina adrenvirkni).

Ekki méa gefa efedrin til sjuklinga sem eru & eda hafa verid & medferd med 6sérteekum MAO-hemlum
sidustu 2 vikur par sem samsetningin geeti valdid alvarlegum og hugsanlega banveenum haprystingi.

4.4.  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Sérstdk varnadarord
Geeta skal varudar vid notkun efedrins ef um er ad reda:
o  Sykursyki
e Haprysting
e Ofstaekkun blédruhalskirtils
e Omedhéndlada skjaldvakaeitrun
e bronghornsglaku
e Langvinnan kvida/gedraskanir

Einnig parf ad geeta sérstakrar varadar fyrir sjuklinga med hjarta- og &dasjukdom & bord vid
bl6dpurrdarsjukdom i hjarta, hjartslattartruflanir eda hradtakt, edaprengingasjukdém & bord vid
aedakolkun eoa slagaedargulp.

Sjuklingar med hjartadng geta fundid fyrir verk tengdum peim.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi geta att hattu 4 eiturverkunum og geeta skal varadar vid medferd
peirra med pvi ad nota minnsta skammt sem skilar arangri.

Geeta skal vartdar vid val & skommtum fyrir aldrada sjuklinga og byrja & minni skammtastaeréum vegna
aukinnar tidni skertrar lifrar-, nyrna- og hjartastarfsemi og samhlida sjukdéma eda annarrar
lyfjamedferdar.

Varadarreglur vid notkun
Geeta skal vartdar vid notkun efedrins hjé sjuklingum med sogu um hjartasjukdém.

Truflun a sermispréfunum
Iprottafolk: Athugid ad virkt innihaldsefni lyfsins getur skilad jakveedri nidurstddu i lyfjapréfum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Frabendingar vegna samsetninga

+ Lyf med 6beina adrenvirkni (fenylpropan6lamin, syndarefedrin, fenylefrin, metylfenidat): heetta &
a@dasamdratti og/eda bradum tilfellum haprystings.

+ Osértaekir MAO-hemlar: Ekki ma gefa efedrin til sjuklinga sem eru & eda hafa verid & medferd med
6sértekum MAO-hemlum sidustu 2 vikur par sem samsetningin gati valdid alvarlegum og hugsanlega
banvaenum haprystingi.




Samsetningar sem ekki eru rédlagdar

+ Rokgjorn sveefingarlyf: Alvarlegar takttruflanir fra sleglum (aukinn ertanleiki hjartans). Engu ad sidur
syna ny rokgjorn lyf & bord vid sevofliran og desfluran minni aukaverkanir & hjarta, sem gerir samhlida
gjof efedrins mogulega.

+ brihringlaga punglyndislyf (t.d. imipramin): Hviduhaprystingur med hugsanlegum hjartslattartruflunum
(hémlun & inntoku adrenalins eda noradrenalins i trefjar semjukerfisins).

+ Noradrenvirk serétonvirk punglyndislyf (minalcipran, venlafaxin): Hviduhaprystingur med
hugsanlegum hjartslattartruflunum (hémlun & innt6ku adrenalins eda noradrenalins i trefjar
semjukerfisins).

+ Guanetidin og skyld lyf: Veruleg haekkun & blédprystingi (ofursvorun tengd minnkudu
samdrattarastandi i semjukerfinu og/eda hémlun & inntoku adrenalins eda noradrenalins i trefjar
semjukerfisins). Ef ekki er hagt ad fordast pessa samsetningu skal nota minni skammta af adrenhermandi
lyfjum med varuo.

+ Sibatramin: Hviduhaprystingur med hugsanlegum hjartslattartruflunum (hémlun & inntéku adrenalins
eda noradrenalins i trefjar semjukerfisins).

+ Sértekir MAO-A hemlar (mékldbemid, téloxaton): Haetta & eedasamdraetti og/eda haprystingi.

+ Linezdlid: Heetta 4 edasamdratti og/eda haprystingi.

+ Ergotalkaléidar: Heetta 4 edasamdreetti og/eda haprystingi.

Samsetningar sem krefjast varudar vido notkun

+ Alfa- og beta-adrenvirkir blokkar: Alfablokkar (t.d. fentélamin) minnka a&edaprengjandi ahrif efedrins.
Betablokkar geta dregid Ur berkjuvikkandi &hrifum efedrins og ahrifum pess & hjarta.

+ Reserpin og metyldépa minnka &daprengjandi verkun efedrins.

+ bedfyllin og afleidur (amindfyllin). Samhlida gjof efedrins og peo6fyllins getur leitt til svefnleysis,
taugadstyrks og vandamala i meltingarfaerum.

+ Lyf sem hafa ahrif & syrustig pvags: syrustigshaekkun, t.d. vegna acetaz6lamids eda natriumbikarbdnats,
hindrar Gtskilnad efedrins um nyru.

+ Barksterar: Efedrin hefur reynst auka Uthreinsun dexametasons
+ Flogaveikilyf: aukin péttni fenytéins og hugsanlega fendbarbitons og primidéns i plasma.

+ klénidin, atropin: auka & prystingséahrif efedrins.

+ Oxytosin og legherpandi Iyf: alvarlegum haprystingi eftir faedingu hefur verid lyst hja sjoklingum sem
fengid hafa baedi eedaprengjandi lyf (t.d. metoxamin, fenylefrin, efedrin) og legherpandi lyf (t.d.
metylergdnovin, ergdnovin). Sumir pessara sjuklinga hafa fengid heilabléofall.
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hjartslattartruflunum.

+ Amindfyllin eda énnur xantin, pvagraesandi medferd: samhlida gjof getur leitt til blédkaliumlaekkunar

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun efedrins & medgdngu.

Dyrarannséknir hafa synt fram & eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3).
Fordast skal notkun efedrins & medgongu par sem efedrin for yfir fylgju og hefur pad verid tengt vid
haekkun hjartslattar hja fostri og hjartslattarflokt.

Brjostagjof

pratt fyrir ad ndkveemar upplysingar liggi ekki fyrir hvad petta vardar er gert rad fyrir pvi ad efedrin fari
yfir fylgju og berist i brjéstamjélk. Stédva skal brjéstagjof i tvo daga eftir gjof. Tilkynnt hefur verid um
ertineemi og truflun & svefnmynstri hja ungabérnum & brjésti.

Frj6semi
Fyrirliggjandi upplysingar Gr dyrarannsoknum naegja ekki til ad segja fyrir um ahrif & frjésemi (sja
kafla 5.3).

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
A ekKi vid.
4.8 Aukaverkanir
Tioni Mjog algengar |Algengar  [Sjaldgeefar |Mjog sjaldgeefar [Koma Tioni ekki
- (=1/10) (>1/100 til [(>1/1,000 til [(>1/10.000 til  [6rsjaldan [pekkt (ekKi
Liffeeraflokku <1/10) <1/100) <1/1.000) fyrir heegt ad atla
n (<1/10.000[tidni Gt fra
) fyrirliggjandi
gégnum)
BI6d og eitlar breytingar i
blaedingarstodvu
n
Onamiskerfi ofnaemi
Gedren kvidi ringlun,
vandamal punglyndi
Taugakerfi svefnleysi, skjalfti, aukin ertinemi
taugadstyrkusvitamyndun,
r migreni
Augu tilfelli
brénghornsgléak
u hja
sjuklingum sem
hafa
liffreedilega
tilhneigingu til
hennar




Tioni Mjog algengar |Algengar  [Sjaldgeefar [Mjog sjaldgeefar Koma Tioni ekki
- (>1/10) (>1/100 til |(>1/1,000 til |(>1/10.000 til  |6rsjaldan [pekkt (ekki
Liffeeraflokku <1/10)  <1/100)  |<1/1.000) fyrir  |heegt ad atla
n (<1/10.000[tidni at fréa
) fyrirliggjandi
gbgnum)
Hjarta hradtaktur,  hjartslattartruflani
hjartslattaron |r, haprystingur,
ot hjartasvaedisverku
r
Meltingarfeeri 0gledi,
uppkost
Stodkerfi og \vodvamattleysi
bandvefur
Nyru og brad
pvagferi bvagteppa
Huo og Utbrot
undirh(d

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Eftirfarandi hefur sést vid ofskdmmtun: migreni, égledi, uppkost, haprystingur, hradtaktur, hiti, gedrof
med veenisyki, ofskynjanir, hjartslattartruflanir i slegli og ofanslegli, 6ndunarbaling, krampar og da.
Banveenn skammtur hja ménnum er um 2 g, sem jafngildir um 3,5 til 20 mg/I péttni i blddi.

Medferd

Til ad medhondla ofskémmtun og hafa stjorn & 6rvun midtaugakerfisins og krompum ma gefa diazepam i
skdmmtum & bilinu 0,1 til 0,2 mg/kg i hverri inndalingu. Gefa ma 10 til 20 mg skammt einu sinni med
heaegu innrennsli i blaad.

Gefa skal klorprémazin til ad medhdndla érvun, ofskynjun og haprysting.

Gefa ma fent6lamin eda annan alfa-adrenvirkan vidtakablokka til ad medhdndla alvarlegan haprysting.
Gjof betablokka & bord vid propranoldl getur gagnast til ad medhoéndla haprysting eda alvarleg
hradslattarglop.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Adrenvirk og dopaminvirk Iyf.
ATC-flokkur: CO1CA26

Efedrin er adrenvirkt amin sem hefur beina verkun & alfa- og beta-vidtaka og 6beina med pvi ad auka
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http://www.lyfjastofnun.is/

losun noradrenalins i taugaendum semjukerfisins. Rétt eins og énnur adrenvirk Iyf drvar efedrin
midtaugakerfid, hjarta- og edakerfid, dndunarfaeri og hringvédva i meltingar- og pvagferum. Efedrin
getur valdid blodsykurshaekkun.

Eftir inndeelingu 10 til 25 mg skammts i blased vara ahrif & hjarta i 1 klukkustund.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Efedrin frasogast hratt og ad fullu eftir inntdku, gjof i vodva eda gjof undir huo.
Efedrinhydroklorid dreifist 6hindrad i plasma.

Dreifing

pratt fyrir ad sérteekar upplysingar liggi ekki fyrir er gert rad fyrir pvi ad efedrin fari yfir fylgju og berist i
brjostamjolk.

Eftir inndeelingu dreifist pad hratt um likamann og safnast upp i lifur, nyrum, lungum, milta og heila. pessi
uppsofnun leidir til mikils dreifingarmagns & bilinu 122 til 320 litrar.

Umbrot

Litill hluti efedrins umbrotnar haegt i lifur fyrir tilstilli oxandi amindsviptingar, metylsviptingar,
aromatiskrar hydroxyleringar og samtengingar. Umbrotsefnin eru p-hydroxiefedrin, p-hydroxinorefedrin,
norefedrin og samtengingar pessara efnasambanda.

Brotthvarf

Utskilnadur er hadur syrustigi pvags:

Fra 73 til 99% (medaltal: 88%) i suru pvagi,

Fra 22 til 35% (medaltal: 27%) i basisku pvagi.

Eftir inntéku eda gjof med stungu eda innrennsli skiljast 77% af efedrini dbreytt Gt i pvagi.
Helmingunartimi er hadur syrustigi pvags. I stiru pvagi vid pH = 5 er helmingunartiminn 3 klukkustundir;
i basisku pvagi vid ph = 6,3 er helmingunartiminn u.p.b. 6 klukkustundir.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar rannséknir samkveaemt nagildandi stodlum hafa verid gerdar & frjésemi. Hins vegar hefur
andestrogenverkun efedrins sést i 6fullproska rottum sem fengu 5 mg/kg skammt af efedrini med inntoku,
sem gefur visbendingu um maoguleg ahrif & frjésemi kvenna.

Dyrarannséknir & vanskdpunarvoldum syndu ad efedrin getur valdid gollum i hjarta- og aedakerfi,
minnkadri frjosemi, fosturmissi og géllum & midlinu kvidar.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.



6.3 Geymslupol

2ar
Eftir opnun: nota verdur lyfid strax.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ma ekKi frjosa.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluskilyrdi lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ein litlaus lykja ar gleri af gerd 1 med eins punkts skurdi.
Askja med 10 lykjum sem hver inniheldur 1 ml af lausn.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Notkunarleidbeiningar:

Lykjan er eingdngu einnota.

Fargid lykju eftir notkun. MA EKKI ENDURNOTA.

Innihald éopnadrar og éskemmdrar lykju er seft og ekki ma opna hana fyrr en hin er notud.

Skoda skal véruna m.t.t. synilegra agna og litabreytinga fyrir lyfjagjof. Adeins ma nota teera, litlausa lausn
sem er an agna eda botnfalls.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Munster

pyskaland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/21/062/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 8. juni 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

8. juni 2021.



