sp.zn. sukls79840/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta
EPHEDRIN BBP 50 mg/ml injekéni roztok
efedrin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tG¢inkd, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ephedrin BBP a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Ephedrin BBP pouzivat
Jak se Ephedrin BBP pouziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak Ephedrin BBP uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

1. Co je Ephedrin BBP a k ¢emu se pouZiva

Ephedrin BBP patii do skupiny 1¢kti zvanych sympatomimetika, ktera ptisobi proti poklesu krevniho
tlaku pfi anafylaktickych reakcich, stimuluji srdce a usnadnuji dychani.

Ephedrin BBP se pouziva pfi:

- nahlém snizeni krevniho tlaku zpiisobujicim nedokrevnost mozku a prechodnou ztratu védomi
(vazomotoricky kolaps), zpomaleni srdeéni cinnosti (sinusova bradykardie) pti sklonu ke
kratkodobym ztratam védomi (ortostatickym synkopam).

- no¢nim pomocovani (enuresis nocturna), upadani do kratkodobého spanku proti své viili béhem
dne (narkolepsie).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ephedrin BBP pouZivat

Nepouzwejte Ephedrin BBP
jestlize jste alergicky(d) na efedrin nebo jina sympatomimetika nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate vysoky krevni tlak (hypertenzi),

- jestlize mate onemocnéni srdce (jako je napf. srde¢ni nedostatecnost, sinusova tachykardie),

- pfi srde¢nim infarktu,

- jestlize mate hyperfunkci §titné Zlazy,

- pii traumatickém Soku (zptsobeném tirazem).

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim ptipravku Ephedrin BBP se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Ephedrin BBP Vam bude podavan s opatrnosti, pokud mate cukrovku, zvétsenou prostatu nebo
onemocnéni cév (jako je kornaténi tepen, cévni vydut). Pfi dlouhodobém podéavani ptipravku se u Vas
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mohou vyskytnout poruchy krevniho ob&hu a nervové poruchy.
Na ptipravek mize vzniknout 1ékova zavislost, pii dlouhodobém podavani vyssich davek je riziko vzniku
toxické psychozy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ephedrin BBP
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nejzavaznéjsi jsou interakce s inhibitory MAO (Iéky k 1é¢bé depresi) a halotanem (zptisobuje vznik
poruch srde¢niho rytmu az fibrilace komor), a opatrnost se vyzaduje pii kombinovani s 1éky
stimulujicimi srdecni sval.

Pripravek zesiluje ucinek digitalisovych glykozidu (latek puisobicich na srdce).

V kombinaci s kofeinem muize vyvolat buseni srdce.

Soucasné podavani vyssich davek theofylinu a aminofylinu (Iéky pouzivané pti dychacich potizich)
zvysuje toxicitu efedrinu.

Roztok efedrinu se nesmi kombinovat s hydrokortizonem a nékterymi barbituraty (latkami tlumicimi
nervovou soustavu).

Reserpin (pouziva se k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) a peroralni kontraceptiva (ptipravky branici
zenam otéhotnét, podavané tsty) ucinnost efedrinu snizuji. Po aplikaci efedrinu se miize ménit odpoved’
na katecholaminy (hormony produkované buiikami diené nadledvin).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Téhotenstvi
Ephedrin BBP pronika placentarni bariérou (pfechazi z téla matky do téla plodu), 0 jeho podani rozhodne
Vas osetiujici 1ékat.

Kojeni
Ephedrin BBP piechazi do materského miéka v mnozstvi, které muze ovlivnit dité, a proto je
zapotiebi kojeni prerusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pouzivani ptipravku Ephedrin BBP se muze projevit nervovou podrazdénosti, bolesti hlavy, proto o Vasi
schopnosti vykonavat ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost (napt. fidit motorova vozidla a obsluhovat
stroje) rozhodne 1ékaf.

Piipravek Ephedrin BBP obsahuje sodik

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Ephedrin BBP pouziva

Lékat Vam bude podavat pripravek injekéné€ do zily, do svalu nebo pod kiizi. Pottebnou davku uréi na
zaklade tidajii o Vasi télesné hmotnosti, véku a zdravotnim stavu.

Informace o davkovani jsou uvedeny na konci pfibalové informace a jsou urceny pro zdravotnické
pracovniky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky
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Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou se vyskytovat a7 u 1 z 10 pacienti):
Vyskyt asi u 5 % pacientu:
neklid, nespavost, bolest hlavy, poruchy hybnosti,
- svalova slabost, tfes, poceni,
- nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni,
- buseni srdce, poruchy srde¢niho rytmu, hypertenze (vysoky krevni tlak),
- paranoidni psychoéza (zavazné duSevni onemocnéni), bludy, halucinace,
- poruchy moceni,
- zanétlivé onemocnéni kuze,
- tachyfylaxe (rychlé vymizeni G¢inku Iéku na organismus pfi jeho opakovaném podani v kratkych
intervalech).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich ucinkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Ephedrin BBP uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Ephedrin BBP obsahuje

- Lécivou latkou je efedrin-hydrochlorid.

Jedna ampule o objemu 1 ml obsahuje 50 mg efedrin-hydrochloridu.
Pomocnymi latkami jsou voda pro injekci, hydroxid sodny.

Jak Ephedrin BBP vypada a co obsahuje toto baleni
Ampule z bezbarvého skla s etiketou obsahuje ¢irou bezbarvou tekutinu, vlozka z PVC, krabicka.

Velikost baleni: 10 ampuli po 1 ml
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti 0 registraci
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce
HBM Pharma s.r.0., Martin, Slovenska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 4. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Efedrin se musi davkovat individualng, podle obéhovych parametri. Nasledujici idaje maji slouzit jen
orienta¢né jako smérnice:

a) davkovani détem

Détem do 1 roku se podava vyjimeéné subkutanné 5 mg (0,1 ml) nebo intraven6zné 2,5 mg (0,05 ml) 1
az 2krat denné.

Détem od 1 do 6 let se podava subkutanné 12,5 mg (0,25 ml) nebo intraven6zné 5 mg (0,1ml) 1 az
2krat denné.

Détem od 6 do 15 let se podava subkutdnné 25 mg (0,5 ml) nebo intravenézné 10 mg (0,2 ml) 1 az
2krat denné.

b) davkovani dospélym

Pti kolapsovych stavech se podava 25-50 mg (0,5 az 1 ml) subkutanné nebo intramuskularng.

P#i bronchospazmu se poda poc¢atecni davka 12,5-25 mg, dalsi davky podle reakce pacienta.

Pii potitebé intraven6zniho podani se davka 0,4 ml (20 mg) ztedi izotonickym roztokem chloridu
sodného do 20 ml a podava se velmi pomalu.

Nejvyssi jednotliva davka je pii podkoznim a nitrosvalovém podani 50 mg.

Nejvyssi denni davka je pti podkoznim a nitrosvalovém podani 150 mg.

Predavkovani

Priznaky:

Piedavkovani efedrinem se projevuje variabilni symptomatologii ze sympatomimetického drazdéni
kardiovaskularniho a nervového systému. Dostavuje se nauzea (nevolnost), horecka, hypertenze,
tachykardie, srde¢ni arytmie, prekordialni bolest, palpitace, respiraéni deprese, konvulze, koma, zastava
srdce. Muze se vyvinout hypokalémie a respira¢ni alkal6za. Centralni a¢inky zahrnuji strach, anxietu
(uzkost), neklid, tremor, nespavost, konfuze (zmatenost), iritabilita (drazdivost). Objevuje se i
paranoidni psychdza, bludy a halucinace.

Lécha:

Lécba predavkovani je symptomaticka, zaméfena na tlumeni centralnich G¢inka neuroleptiky a
anxiolytiky. Sedace zpravidla zmiriuje kardiovaskularni ¢inky. Nutna je uprava tézké hypokalémie a
respiracni alkal6zy. P¥i monitorovani kardiovaskularnich funkci je mozno upravit tachyarytmii nebo
hypertenzi podavanim alfa-blokatort (fentolamin), beta-blokatori (propranolol, esmolol),
kombinovanych alfa- i beta-blokatort (labetalol) nebo nitroprusidu.
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