KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

Efedrin hidrokloriir 0.05 g/mL Biosel Ampul
Steril
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Her 1 mI’lik ampul;

Etkin madde:

Efedrin hidrokloriir 50 mg
Yardimc1 maddeler:
Sodyum klortir 9mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, renksiz ¢ozelti

pH=45-65

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Bronkospazm:

Hafif bronsiyal astim, kronik bronsit, amfizem ve diger obstriiktif pulmoner hastaliklarla ilgili
olarak ortaya ¢ikan reversibl bronkospazmda bronkodilator olarak kullanilir. Agir vakalarda ve
anafilaktik reaksiyonlarda subkiitan epinefrin tercih edilmelidir.

Hipotansiyon ve sok:

Yeterli sivi hacmi olustuktan sonra ortaya c¢ikan sokun tedavisinde hemodinamik
dengesizlikleri diizeltmek amaciyla kardiyak stimiilasyon ve vazodilatasyon olusturmak i¢in
kullanilir.

Anestezide goriilen hipotansiyon:

Spinal anestezi esnasinda goriilen hipotansiyonun dnlemesinde ve tedavisinde kullanilir.
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Genel anestezide goriilen hipotansiyonun tedavisinde efedrin kullanilabilir; ancak kardiyak
aritmi olugsma olasilig1 g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Aritmiler:

Efedrin atriyoventrikiiler nod blokajinin neden oldugu senkopal epizodlarin ve bradikardinin
tedavisinde gegici ventrikiiler hiz destegi saglamak amaciyla kullanilir. Efedrin, AdamsStokes
hastaliginda ve karotid siniis sendromunda da etkilidir; ancak isoproterenoliin etkililigi daha
yiiksektir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinlerde:

Presor ajan olarak hipotansiyon tedavisinde :

EFEDRIN, miimkiin olan en kisa siirede ve etkili en diisiik dozda uygulanmalidir.

- Subkiitan veya intramuskiiler uygulama: 25 - 50 mg, eger gerekirse 24 saatte maksimum
150 mg’a kadar tekrarlanabilir.

- Intravendz uygulama: 10 - 25 mg (yavas enjeksiyon seklinde), eger gerekirse 10 dakika
sonra tekrarlanabilir, maksimum giinliik doz, 150 mg asilmamalidir.

Presor bir ajan ile tedavi sirasinda kan basinci, hastanin normal kan basincinin biraz altina
yiikseltilmelidir. Daha 6nceleri normotansif olan hastalarda sistolik kan basinct 80-100 mmHg
diizeyinde tutulmalidir. Daha 6nceleri hipertansif olan hastalarin sistolik kan basinci, hastanin
normal kan basincinin 30-40 mmHg altinda tutulmalidir. Ciddi hipotansiyonu olan hastalarda,
eger kan veya sivi replasman tedavileri tamamlanmamaissa, tansiyonun daha da diisiik olmasi
istenebilir.

Siddetli akut bronkospazmlarin tedavisinde:

- En disiik etkili doz intravenoz olarak (yavasca) uygulanmalidir: 12.5 - 25 mg, ilave
dozlara hastanin yanitina gore karar verilmelidir.

Uygulama sekli:

EFEDRIN subkiitan, intramuskiiler ve intravendz yoldan uygulanabilir. Uygulama yolu
bireysel ihtiyaca gore belirlenir.

IV uygulama derhal yanit alinmasi gereken acil durumlarda tercih edilmelidir. Sok geciren
hastalarda emilim agamasimi atlatmak i¢in IV uygulama tercih edilir. IV uygulamalarda
enjeksiyon yavagga verilmelidir.

Ekstravazasyondan kaginmak icin dikkatli olunmalidir aksi halde doku nekrozu ve deri
dokiilmesi meydana gelebilir.

EFEDRIN en diisiik etkili dozunda uygulanmalidir.
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Giinlik maksimum doz = 150 mg agilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezIligi:

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda giinliik 3 mg/kg veya 100 mg/m? dozlar1 subkiitan veya IV olarak 4-6 esit doza
boliinerek uygulanabilir.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda ¢ok gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Efedrin akut idrar retansiyonuna neden oldugundan yash hastalarda, o6zellikle prostatik
hipertrofisi olanlarda dikkatle uygulanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

EFEDRIN asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

Efedrine veya diger sempatomimetik ilaglara veya {iriin icerigindeki yardimc1 maddelerden
herhangi birine kars1 bilinen agir1 duyarlilik

Psikonevroz, hipereksitabilite, feokromositoma, ateroskleroz ve anevrizma

Fenilpropanolamin, fenilefrin, psddoefedrin, metilfenidat gibi diger dolayh
sempatomimetiklerle birlikte

Alfa sempatomimetik ilaglarla birlikte

Monoamin oksidaz (MAQ) inhibitorii tedavisi alan veya son iki hafta i¢cerisinde almis olan
hastalarda

Dar acili glokom
Siklopropan veya halotan ile anestezi alan hastalarda

Genel olarak vazopresor ilaclarin kontrendike oldugu durumlarda (6rnegin, tirotoksikoz
veya diyabetes mellitus hastalarinda, maternal kan basimcinin > 130/80 mmHg oldugu
obstetrik durumlarda, hipertansiyon veya diger kardiyovaskiiler bozukluklar1 bulunan
hastalarda)

Tasikardinin eslik ettigi hastaliklar

Koroner arter hastalig

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Presor bir ajan olarak efedrin kullanimi kan, plazma, siv1 ve/veya elektrolit replasmani yerine
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gecmez. Kan hacminde meydana gelen azalma efedrin tedavisine bagslamadan 6nce miimkiin
oldugu kadar diizeltilmelidir. Acil durumlarda sivi hacim replasmanina yardimci olarak veya
hacim replasman tedavisi tamamlanincaya kadar koroner ve serebral arter perflizyonunu
korumak i¢in gegici bir destek onlem olarak efedrin kullanilabilirse de, hipovolemik hastalarda
yegane tedavi olarak kullanilmamalidir. flacin uygulanmasi sirasinda veya uygulanmasindan
sonra, 6zellikle hipotansiyonun tekrarlanmasi halinde, ek hacim replasmani gerekli olabilir.

Hipovoleminin tespiti ve tedavisinde merkezi vendz basincin veya sol ventrikiill dolum
basincinin izlenmesi yararh olabilir. Kardiyovaskiiler sistemin asir1 yliklenmesini ve konjestif
kalp yetmezligine ortam hazirlanmasini onlemek i¢in merkezi vendz veya pulmoner arter
diastol basincinin da izlenmesi gereklidir.

Hipoksi, hiperkapni ve asidoz gibi efedrinin etkililigini azaltan ve/veya advers etki insidansini
arttiran durumlar tanimlanmalidir ve efedrinin uygulanmasindan 6nce veya uygulanmasi
sirasinda diizeltilmelidir.

Efedrinin sempatik sinir uglarindan norepinefrin depolarini tiikketmesi, ilacin kardiyak ve
presor etkilerinde azalma ile sonuglanabilir. Bu nedenle efedrinin presor etkisinin
iyilestirilmesi amaciyla doku depolarinin yerine konmasi i¢in noradrenalin uygulamasi
gerekebilir.

Presor ajanlarin uzun siireli kullanimi1 6dem, hemoraji, fokal miyokardit, subperikardiyal
hemoraji ve bagirsak, bobrek ve karaciger nekrozu ile iliskilendirilmistir. Bu etkiler genellikle
siddetli sok durumunda da gozlendiginden, bu etkilere ilacin m1 yoksa sokun mu neden oldugu
tam olarak bilinmemektedir. Bu nedenle efedrin kullanilmadan 6nce bu durum géz oniinde
bulundurulmalidir.

Efedrin olusturdugu etkilere duyarli olabilen hastalarda, 6zellikle de hipertiroidizmi olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Efedrin dolagimdaki plazma hacmini azaltarak sok durumuna gecilmesine veya ilag
kesildiginde hipotansiyonun yeniden olusmasina neden olabilir.

Efedrin intrakraniyal kanama ile sonuglanabilecek hipertansiyona neden olabilir.

Hipertansiyon ve hipertiroid hastalarinda efedrine kars1 advers reaksiyonlarin meydana gelme
thtimali yiiksektir ve bu ila¢ s6z konusu hastalarda dikkatle uygulanmalidir.

Yasl erkeklerde (6zellikle prostat hipertrofisi olanlarda), diyabetiklerde, kardiyovaskiiler
hastalig1 (koroner yetmezligi, anjina pektoris, kardiyak aritmiler, hipertansiyon ve organik kalp

hastalig1) olanlarda kullanimindan kaginilmalidir.
Efedrin kullanimina bagli olarak psikolojik ve psisik bagimlilik ortaya ¢ikabilir.

Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

Iki yasin altindaki ¢ocuklarda ¢ok gerekli olmadikca kullanilmamalidr.
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EFEDRIN’in diger sempatomimetik ajanlar, halojenli inhalasyon anestezikleri, o ve B-

adrenerjik blokorler, MAO inhibitdrleri ile birlikte kullanimi 6nerilmemektedir. (Bkz. Bolim
4.5).

Izlem:

EFEDRIN tedavisi sirasinda kan basinci, EKG, kardiyak debi, santral vendz basinci ve
pulmoner arter basinci gibi kardiyovaskiiler parametrelerin izlenmesi gerekmektedir. Idrar
cikist ayrica izlenmelidir.

Ilac suistimali ve yanlis kullanima:

Efedrinin stimiilan etkilerinden dolay1 geng eriskinler, viicut gelistiriciler ve diger sporcular
tarafindan yanlis ve kotiiye kullanimi bildirilmistir.

Efedrin alkoloidleri i¢eren gida takviyeleri ciddi kardiyak advers etkiler (6rn., muhtemelen M1,
inme veya Oliimle sonuglanan hipertansiyon), SSS etkileri ve 6lim ile iligkilendirilmistir.
[lacin regete edilmesi ve saklanmasinda bu hususlar géz éniinde bulundurulmalidir.

Sporcular:

Bu t1bbi iiriiniin doping kontrol testlerinde pozitif reaksiyona sebebiyet veren bir etkin madde
icerdigi konusunda sporcular uyarilmalidir.

Bu tibbi {iriin, her 50 mg/ml dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum igermedigi kabul edilebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

EFEDRIN, sempatomimetik ajanlar, a ve p-adrenerjik blokéorler, genel anestezikler, MAO
inhibitorleri ile birlikte kullanilmamalidir.

Sempatomimetik ajanlar:

Efedrin, diger sempatomimetik ajanlar (6rn., fenilpropanolamin, fenilefrin, psédoefedrin,
metilfenidat) ile birlikte kullanildiginda additif etki gosterir ve toksisitenin artmasina neden
olur.

o ve [ -adrenerjik blokorler:

a adrenerjik blokdrler efedrine kars1 vazopresor cevabi azaltirlar. Fentolamin, efedrinin f3-
adrenerjik etkisini bloke ederek vazodilatasyona neden olur. Efedrinin kardiyak stimiilator
etkisi nedeniyle presor cevabi ancak yeterli dozlar uygulandiginda elde edilebilir.

Kardiyostimiilasyon etkisi olan diger sempatomimetik ilaglarda oldugu gibi B-adrenerjik
blokdrlerin (propranolol) uygulanmasi, efedrinin kardiyak ve bronkodilator etkilerini inhibe
edebilir.

Genel anestezikler:

Siklopropan veya halojenli hidrokarbon genel anestezikleri gibi kardiyak irritabiliteyi arttiran
ilaclar, efedrin uygulanan hastalara verildiginde aritmi meydana gelebilir. Bu tiir anestezikler
kullanildiginda presor bir ilaca gerek olursa, metoksamin veya fenilefrin gibi minimal kardiyak
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stimiilasyon etkisi olan tiriinler tercih edilmelidirler. Aritmi meydana geldiginde, propranolol
gibi B-adrenerjik blokoérler kullanilabilir.

MAO inhibitorleri:

MAO inhibitdrleri adrenerjik sinir dokularindaki norepinefrin miktarlarini arttirarak, efedrin
gibi indirekt etkili sempatomimetiklerin presor etkilerini arttirir. Bu nedenle MAO inhibitor
tedavisi alan veya son 14 giin i¢erisinde almis olan hastalarda efedrin kullanilmamalidir.

Hipotansif ajanlar:

Rezerpin ve metildopa gibi sempatik sinir uglarindaki norepinefrin miktarini azaltan ajanlar,
efedrine kars1 presor cevabi azaltabilirler.

Efedrin, guanetidin gibi néron blokaj1 olusturan maddelerin etkisini azaltir. Bunun sonucu
olarak antihipertansif etkiler de kaybolur. Guanetidin ile beraber efedrin alan hastalarda
antihipertansif etkiler dikkatle izlenmeli ve gerekirse guanetidin dozu arttirilmali veya baska
bir antihipertansif ilag tedaviye eklenmelidir.

Atropin:

Atropin stilfat refleks bradikardiyi bloke eder ve efedrine karsi ortaya ¢ikan presor cevabini
arttirir.

Teofilin tiirevleri:

Aminofilin gibi teofilin tlirevlerinin efedrin ile birlikte kullanilmasi, bu ilaglarin tek baslarina
kullanildiklar1 durumlara gore daha fazla advers etki insidansi ile iliskilendirilmistir.

Kortikosteroidler:

Efedrinin deksametazon klerensini artirdigi gosterilmistir.

Sibutramin:

Olas1 aritmiler ile birlikte paroksismal hipertansiyon meydana gelebilir (sempatik liflere

adrenalin veya noradrenalin giriginin inhibisyonu nedeniyle)
Linezolid:

Vazokonstriksiyon ve/veya hipertansiyon ataklari riski

Kardiyak glikozitler:

Kardiyak glikozitler, miyokardi sempatomimetik ajanlarin etkilerine karsi daha da
hassaslastirir. Efedrin kardiyak glikozitleri kullanan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Ergotamin, ergometrin, metilergometrin, oksitosin:

Efedrin ile birlikte bu ilaglarin kullanilmas1 efedrinin presor etkilerinde artisa neden olabilir.
Ergotamin ve efedrinin birlikte kullanildiginda periferal vaskiiler iskemi ve gangren meydana
gelebilir.

Diiiretikler:

Furosemid ve diger diiiretikler, efedrin tiirii presor ajanlarin arteriyel etkilerini azaltirlar.
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Trisiklik antidepresanlar (6rn. imipramin):

Olas1 aritmiler ile birlikte paroksismal hipertansiyon meydana gelebilir (sempatik liflere
adrenalin veya noradrenalin girisinin inhibisyonu nedeniyle).

Noradrenerjik-serotonerjik antidepresanlar (minalsipran, venlafaksin):

Olas1 aritmiler ile birlikte paroksismal hipertansiyon meydana gelebilir (sempatik liflere
adrenalin veya noradrenalin girisinin inhibisyonu nedeniyle)

Antiepileptikler:

Efedrin fenitoinin plazma konsantrasyonlarini arttirir; fenobarbiton ve pirimidonun plazma
konsantrasyonlarini da arttirabilir.

Doksapram:

Efedrin ile doksapramin birlikte kullanildigi durumlarda hipertansiyon riski vardir.

Oksitosin:
Vazokonstriktor sempatomimetiklerle birlikte hipertansiyon meydana gelebilir.
Klonidin:

Daha 6nceden klonidin ile tedavi, efedrinin presor etkisini arttirabilir.
Asetazolamid, diklorfenamid, sodyum bikarbonat ve sodyum sitrat gibi idrar1 alkalilestiren
ilaclar:

Bu ilaglar efedrinin yarilanma Omriinii arttirarak, eliminasyonunu azaltabilirler. Bu durum
efedrinin terapotik veya toksik etkilerinin artmasi ile sonuglanabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

EFEDRIN’in fetal hasara veya iireme kapasitesine etki edip etmedigi bilinmemektedir. Bu
nedenle c¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ¢ok gerekli olmadikca
kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlarda yapilan ¢alismalarda teratojenik etkiler gézlenmistir. Klinik olarak, siirli sayida
kadinin dahil oldugu epidemiyolojik caligmalar ise efederinin 6zellikle malformasyon etkileri
oldugunu gostermemektedir.

Vazokonstriktér aminlerin kronik olarak veya kotiiye kullanildigr izole vakalarda, maternal
hipertansiyon bildirilmistir.
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Epidural anestezi altinda yapilan dogumda efedrin enjeksiyonu sirasinda fetiisiin kalp hizinin
arttigr gozlenmistir. Hastanin kan basincinin 130/80 mmHg iizerinde oldugu durumlarda bu
ila¢ uygulanmamalidir.

Bunlara ilave olarak, efedrinin gebelik sirasinda uygulanmasmin fetal toksisiteye neden
oldugunu teyit edecek yeterli kanit bulunmamaktadir.

EFEDRIN ¢ok gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullaniimamalidir.
Laktasyon donemi

Efedrin anne siitline gecer. Anne siitiiyle beslenen yenidogan bebeklerde iritabilite ve uyku
diizeninde bozulmalar bildirilmigtir.  Efedrinin  uygulamadan 21-42 saat sonra
eliminasyonunun gergeklestigine iliskin kanit vardir; bu nedenle laktasyon ddneminde
kullanilmamas1 ya da efedrin uygulamasi sonrasi emzirmeye iki giin ara vermek arasinda
bebege anne siitiiniin yarar1 ve anneye ilacin olasi yarari dikkate alinarak bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
EFEDRIN’in iireme yetenegi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bas donmesi, yorgunluk, korku, endige gibi santral sinir sistemine ait yan etkiler
gosterebileceginden ara¢ ve dikkat gerektiren makine kullanan hastalar bu konuda
uyarilmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagida sistem organ smifina gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmistir: Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila
<1/100); seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
Kan ve lenf sistemi hastahiklar:

Bilinmiyor:  Primer hemostaz degisiklikleri

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Asirt duyarhilik

Psikiyatrik hastalhiklar

Yaygin: Konfiizyon, anksiyete, depresyon
Bilinmiyor: Psikotik durumlar, korku, bas donmesi

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Sinirlilik, iritabilite, yerinde duramama, halsizlik, uykusuzluk, bas
agrist, terleme

Bilinmiyor: Titreme, asir tiikiirtik salgilanmasi
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GOz hastaliklar

Bilinmiyor: Dar ag¢ili glokom krizleri

Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Carpint1, hipertansiyon,

Seyrek: Kardiyak aritmiler

Bilinmiyor: Anjinal agri, refleks bradikardi, kardiyak arest, hipotansiyon
Vaskiiler hastahiklar

Bilinmiyor: Serebral hemoraji

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Dispne

Bilinmiyor: Pulmoner 6dem

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulanti, kusma

Bilinmiyor: Istahta azalma

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:

Seyrek: Akut idrar retansiyonu
Arastirmalar
Bilinmiyor: Hipokalemi, kan glukoz diizeyinde degisiklikler

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmeleri gerekmektedir. (Www.titck.gov.tr:
e- posta:_tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Semptomlar:

Asirt dozlarda migren, bulanti, kusma, hipertansiyon, tasikardi, ates, paranoid psikoz,
haliisinasyon, ventrikiiler ve supraventrikiiler ritim bozukluklari, solunum depresyonu,
konviilsiyon ve koma goriilebilir.
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Insanlardaki letal doz yaklasik 2 g’dir ve 3.5 - 20 mg/l kan konsantrasyonlarma karsilik
gelmektedir.

Tedavi:

Ilagla olusan efedrin asir1 dozu durumunda yogun bir destekleyici tedavi gerekebilir.
Supraventrikiiler tasikardinin tedavisi i¢in elektrokardiyografik monitorizasyon altinda yavas
intravendz enjeksiyonla 50-200 mg labetalol verilebilir.

Potasyumun viicut kompartmanlar: arasi yer degistirmesine bagli olarak belirgin hipokalemi
(<2.8mmol.I"Y) gelismesi kardiyak aritmilere yatkinlig1 arttirir ve propranolole ek olarak
potasyum kloriir infiize edilmesiyle ve varsa respiratuvar alkolozun diizeltilmesiyle tedavi
edilebilir.

Merkezi sinir sisteminde goriilen stimulan etkiler i¢in bir benzodiazepin ve/veya noroleptik
ajan gerekebilir. Siddetli hipertansiyonun tedavi segenekleri arasinda intravendz yoldan
uygulanan nitratlar, kalsiyum kanal blokoérleri, sodyum nitroprussid, labetolol veya fentolamin
bulunur. Antihipertansif ila¢ se¢imi, hastada birlikte eslik eden durumlar, hastanin klinik
durumu ve hangi ilacin klinikte hazir bulunduguna baghdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grubu:  Adrenerjik ve dopaminerjik ilaglar

ATC kodu: CO1CA26

Efedrin, o ve B-adrenerjik reseptorler lizerine dogrudan etki eden ve sempatik sinir uglarindan
norotransmitter (noradrenalin) salintmim1 arttirarak  dolayli olarak etki gdsteren
sempatomimetik bir amindir.

Diger sempatomimetik ajanlar gibi efedrin de merkezi sinir sitemini, kardiyovaskiiler sistemi
(kan basincini arttirr, kardiyak aktiviteyi stimiile eder), solunum sistemini (brons diiz kaslarini
gevsetir ve hava aksini arttirir, nazal mukozadaki sekresyon hacmini azaltir) ve sindirim
sfinkteri (gastrointestinal sistemi uyarir: bagirsak tonusunu azaltir) ve iiriner sfinkteri (detrusor
kasiin gevsemesi ile birlikte sfinkterin kasilmasi ve mesane duvarinin gevsemesi) uyarir.
Efedrin ayn1 zamanda bir MAO inhibitoriidiir.

Uterus kaslarin1 gevsetir ve kasilmalar1 engeller (tokolitik etki).

Kan glukoz diizeylerinin yiikselmesine neden olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Intramuskiiler ve subkiitan uygulama sonras1 efedrin ¢ok ¢abuk emilir. Efedrine kars1 olusan
presor ve kardiyak cevaplarin siiresi, 10-25 mg’lik IV ve 25-50 mg’lik IM veya subkiitan
uygulama sonrasi 1 saattir. Bronkodilatasyonla baglantili olarak efedrinin plazma
konsantrasyonlar1 biiyiik farkliliklar gosterir. Yapilan bir arastirmada terapotik plazma
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konsantrasyonlarinin 20 ng/ml ile 80 ng/ml arasinda oldugu bildirilmistir.

Dagilim:

Enjeksiyondan sonra viicutta hizla dagilir ve karaciger, bobrek, akciger, dalak ve beyinde
birikir. Dagilim hacmi yaklagik 122-320 litredir.

Kesin bilgiler bulunmamasina ragmen efedrinin plasentaya gectigi ve siite dagilim gosterdigi
diistiniilmektedir.

Biyotransformasyon:

Diistik miktarda efedrin, karacigerde ¢ok yavas olarak oksidatif deaminasyon, demetilasyon,
aromatik hidroksilasyon ve konjugasyon ile metabolize olur. Bu metabolitler B-hidroksi
efedrin, B-hidroksinorefedrin, norefedrin ve bu bilesiklerin konjugatlari olarak tanimlanmustir.

Eliminasyon:
Efedrin ve metabolitleri idrar ile atilmaktadir.
Atilim1 idrar pH’mna baghdir:

e Asidik idrarda %73-99 (ort. %88)

e Alkali idrarda %22-35 (ort. %27)

Oral veya parenteral olarak uygulanan efedrinin %77’si degismeden idrarla atilir. Yarilanma-
omrii idrar pH’ma baghdir. idrarm pH degeri 5’e ayarlandiginda efedrin eliminasyon
yarilanma Omrii yaklasik 3 saat, pH degeri 6.3’e ayarlandiginda ise yaklagik 6 saat olarak
bulunmustur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegcimsizlikler

Gecimliligi bilinmeyen ilaglar ile karistirilmamalidir.
6.3. Raf omrii

36 aydir.

Bu tibbi {iriin koruyucu madde igermez, ampul agildiktan hemen sonra kullanilmalidir.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

15-30 °C’de oda sicakliginda, orijinal ambalajinda, 1s1iktan korunarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

1 mI’lik amber renkli ampuller 10 veya 100 ampul i¢eren karton kutularda ambalajlanmustir.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah., Maras Cad. No: 52
34820 Beykoz / ISTANBUL

Tel:  (0216) 320 45 50

Faks: (0216) 320 45 56

e-mail: info@osel.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
192 /42

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi: 30.06.1999

Ruhsat yenileme tarihi: 28.04.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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KULLANMA TALIMATI

EFEDRIN hidrokloriir 0.05 g/mL Biosel Ampul

Steril

Damar icine, kas icine veya deri altina uygulanir.

« Etkin madde: Her bir 1 mL’lik ampul 50 mg efedrin hidrokloriir igerir.
e Yardimc: maddeler: Sodyum Kloriir ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.
» Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitffen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.
Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac:

kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun

disinda yiiksek veya diisitk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EFEDRIN nedir ve ne i¢in kullanzr?

EFEDRIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EFEDRIN nasi kullanzlzr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. EFEDRIN’in saklanmasz
Bashklar yer almaktadir.

O XN Wb PE

1. EFEDRIN nedir ve ne i¢in kullamlir?

e EFEDRIN, etkin maddesi efedrin hidrokloriir olan kas icine, damar icine veya deri altina
uygulama icin enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul seklinde sunulmaktadir.

e EFEDRIN, diisiik tansiyonun (hipotansiyon) tedavisinde kullanilan “adrenerjik ve
dopaminerjik ilaglar” isimli ilag grubuna dahildir.

e Her kutuda 1 ml’lik amber renkli 10 veya 100 adet ampul bulunmaktadir.

EFEDRIN asagidaki durumlarda kullaniimaktadhr:

— Kalp hizindaki azalmanin eslik ettigi veya etmedigi, genel veya lokal-bolgesel anestezi
sirasinda gortilen diisiik tansiyonun 6nlenmesinde ve tedavisinde;

— Brongiyal astim gibi solunum yollari hastaliklarinda goriilen siddetli akut bronkospazmin
(bronslarin daralmasi) semptomatik (belirtilere yonelik) tedavisinde kullanilir.

— EFEDRIN, sok ve aritmi (kalp atim diizensizligi) gibi diger hastaliklarin tedavisinde de
kullanilabilir.

EFEDRIN’in nasil etki gosterdigi ya da size neden verildigi konusunda sorulariniz varsa

lutfen doktorunuza danisiniz.
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2. EFEDRIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

EFEDRIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Efedrin hidrokloriir veya diger sempatomimetik ilaglara (efedrinin dahil oldugu ilag
grubu) veya EFEDRIN igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars: asirn
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

Ruhsal bozukluk (psikonevroz), asiri uyarilganhik (hipereksitabilite), tansiyonunuzun
yiikselmesine neden olan bobrek istii bezi timori (feokromositoma), damar sertligi
(ateroskleroz) veya anevrizma (damarda bolgesel siskinlik, balonlasma) hastaliginiz varsa

Fenilpropanolamin, fenilefrin, psddoefedrin, metilfenidat gibi diger dolayli sempatomimetik
ilaclar aliyorsaniz

MAO (monoamin oksidaz) inhibitorleri grubuna dahil olan selejilin (Parkinson hastalig
tedavisinde kullanilir), moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilir) ve linezolid
(antibiyotik) gibi ilaglar kullaniyorsaniz veya son 14 giin i¢erisinde kullandiysaniz

Goziinlizdeki basincin aniden artmasina neden olan “dar acili glokom” denilen bir
hastaliginiz varsa

Genel anestezide siklopropan veya halojenli hidrokarbon tiirevi anestezikler aldiysaniz

Genel olarak vazopresor (kan basincimi yiikselten) ilaglarm kullanilmamas: gereken
durumlarda [6rnegin; tirotoksikoz (kanda tiroid hormonlarinin asirt yiikselmesine bagl
hastalik), diyabet (seker hastaligi), hamile hastalarda tansiyonun 130/80 mmHg’den biiyiik
olmasi, hipertansiyon (yiiksek tansiyon) veya kardiyovaskiiler (kalp-damar ile ilgili)
hastaliklar: bulunan hastalarda] EFEDRIN kullanilmamalidir.

EFEDRIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda dikkatli olunmalidir:

Hipovolemi (kan hacminde azalma)

Hipoksi (dokularda oksijen yetmezligi), hiperkapni (kanda asir1 karbondioksit olmasi),
asidoz (kanda asir1 miktarda asit birikimi)

Prostat hipertrofisi (prostat biiyiimesi)

Bilinen kalp hastaliginiz veya uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol
acabilen bir durum) ile ilgili aile hikayeniz varsa

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Ayrica EFEDRIN, 2 yasin altindaki ¢ocuklarda ¢ok gerekli olmadikg¢a kullaniilmamalidr.

Sporcular icin uyari:

Bu tibbi iirtin doping kontrol testlerinde pozitif sonug verilmesine sebebiyet veren bir etkin
madde igerir.
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EFEDRIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Dogum sirasinda uygulanan EFEDRIN’in anne karnindaki bebegin kalp hizini arttirdig
bildirilmistir.

Gebelikte annenin tansiyonu 130/80 mmHg’nin iizerinde ise EFEDRIN kullaniimamalidir.
EFEDRIN’in hamilelikte kullamlmasinin giivenli olup olmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle
hamilelik déneminde doktorunuz énermedikge EFEDRIN’i kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EFEDRIN’in anne siitiine gectigi bilinmektedir. Bu nedenle emzirme déneminde doktorunuz
onermedikce EFEDRIN’i kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

EFEDRIN’in ara¢ ve makine kullanimina etkisi olabilir. Ara¢ ya da makine kullanmadan &nce
doktorunuza basvurunuz.

EFEDRIN’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
EFEDRIN icerigindeki yardimc: maddelere kars: alerjiniz yoksa, bu maddelere bagli herhangi
bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almayi planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

EFEDRIN asagidaki ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir:

» Agir depresyon tedavisinde kullanilan fenelzin ya da moklobemit gibi ilaglar [Bu ilaglar
MAO (monoamin oksidaz) inhibitorleri olarak bilinir]. Bu ilaglar1 kullanmaktaysaniz ya da
kesmenize ragmen heniiz iki hafta siire gegmemisse EFEDRIN’i kullanmayiniz.

» Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., rezerpin, metildopa, guanetidin,
klonidin)

« Solunum yollar1 hastaliklarinin tedavisinde kullanilan Teofilin ve tiirevi ilaglar
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Damarlar1 daraltici etkiye sahip, migren bas agrilarinda veya dogum sirasinda kullanilan bazi
ilaglar (6rn., ergotamin, ergometrin, metilergometrin, oksitosin)

Trisiklik antidepresanlar (6rn., imipramin) ve seratonerjik-noradrenerjik antidepresanlar
(6rn., minalsipram, venlafaksin) gibi depresyon / ruhsal ¢okiintiiye kars: etkili ilaglar

EFEDRIN ile etkilesim gosterebilecek diger ilaglar asagida siralanmustir:

Yavas kalp atis1, hipotansiyon ve kalp ritim bozuklugunda kullanilan Atropin siilfat
Kardiyak glikozidler olarak bilinen kalp kasini gli¢lendiren ilaglar (6rn., digoksin)
Diiiretik (idrar soktiirii) ilaglar (6rn., furosemid)

Idrar1 daha bazik hale getiren ilaglar (6rn., asetazolamid, diklorfenamid, sodyum bikarbonat
ve sodyum sitrat)

Metilfenidat [“Dikkat Eksikligi Hiperaktivite Bozuklugu (DEHB)” tedavisinde kullanilir]
Fenilpropil amin ya da psddoefedrin gibi dolayli sempatik sinir sistemi inhibitdrii ilaglar
(burun tikaniklig1 tedavisinde kullanilan ilaglar)

Fenilefrin (kan basinci diistikliigiiniin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Sempatik sinir sistemindeki alfa reseptorleri dogrudan uyararak etki eden ilaglar (agizdan
ve/veya burundan kan basinci diisiikliigii ve burun tikaniklig: tedavisinde kullanilirlar)

Halotan gibi inhalasyon yoluyla kullanilan anestezi ilaglari
Sibutramin (istah kesici olarak kullanilan bir ilag)
Linezolid (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir ilag)

Kortikosteroidler (Degisik bir ¢ok hastaliktaki enflamasyon (yangi veya iltihaplanma) ile
alerjik durumlarin tedavisinde kullanilan bir ilag tipidir)

Epilepsi (sara hastalig1) tedavisinde kullanilan ilaglar
Doksapram (Solunum problemlerinde kullanilan bir ilagtir)

Oksitosin (dogum sirasinda kullanilan bir ilag)

EFEDRIN ile etkilesim gosterebilecek bu ilaglar birlikte kullanilacaksa 6zel tedbirler
alinmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. EFEDRIN nasil kullanilir?

EFEDRIN size, doktorunuz veya bir hemsire tarafindan uygulanacaktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgr i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

EFEDRIN damar icine, kas igine veya deri altina uygulanir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

Doktorunuz ¢ocugunuzun kilo veya boyuna bagli olarak ilacin dozunu belirleyecek ve ¢ocugunuza
uygulayacaktir.

Yashlarda kullanim:
EFEDRIN, yasl hastalarda 6zellikle prostat hastasi olan erkeklerde dikkatle uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek sorunlarimiz varsa bu tiriinii dikkatli kullanimiz.

Eger EFEDRIN'’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EFEDRIN kullandiysaniz

Bu ilag size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulandigindan gereginden fazla EFEDRIN
kullanilmas1 gibi bir sey muhtemel degildir. Ancak asiri dozlarda migren, bulanti, kusma,
yiiksek tansiyon, kalp atiminin hizlanmasi, ates, ruhsal bozukluklar, hayal gorme, kalp ritim
bozukluklari, solunum zorluklari, havale ve koma goriilebilir. Bu belirtilerden herhangi birisinin
sizde oldugunu diistiniiyorsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz.

EFEDR/N 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

EFEDRIN’i kullanmayi unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EFEDRIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Ilag sonlandirildiginda diisiik tansiyon (hipotansiyon) yeniden olusabilir. Doktorunuzun size
onerdigi talimatlara dikkatlice uyunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EFEDRIN iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri sizde olusursa ilaci kullanmayi hemen kesiniz ve acil
yardim i¢in doktorunuza bagvurunuz:

Soluk alip vermede zorluk

Kalp ritminin anormallesmesi

Kalpte carpinti, normalden hizli ¢aligmasi, kan basincinin yiikselmesi veya kalp bolgesinde
agr1, kalp hizinin azalmasi, kan basincinin diismesi

Kalp yetmezligi (kalp durmasi)

Beyin kanamasi

Akcigerlerde siv1 birikmesi (pulmoner 6dem)

G0z ici basincinda yiikselme (glokom)

Idrar yapmada zorlanma

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok Seyrek : 10.000 hastanin birinden az gortlebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Bilingte bulanma, endiseli hissetme (anksiyete), depresyon

Sinirlilik, kolay uyarilabilirlik, huzursuzluk, halsizlik, uyku prblemleri, basagrisi, terleme
Soluk kesilmesi

Bulanti, kusma

Bilinmiyor:

Kanin pihtilagsmasiyla iligkili sorunlar

Alerji (asir1 duyarhilik)

Kisilikte, ya da kendinizi nasil hissettiginizin ya da diigiindiigliniizlin degismesi, korkular, bag
donmesi

Titreme, asir tiikiirtik salgist

Istahta azalma

Kandaki potasyum diizeylerinizin diismesi ya da kan sekeri diizeylerinizde degisiklikler olmasi
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Bu belirtilerden herhangi
birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigimiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EFEDRIN’in saklanmasi

EFEDRIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.
15-30 °C arasindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EFEDR/N i kullanmay:n:z.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi ve iiretim yeri:
Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No: 52
34820 Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylanmuszr.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi:

Yetiskinlerde:
Presdr ajan olarak hipotansiyon tedavisinde:

EFEDRIN, miimkiin olan en kisa siirede ve etkili en diisiik dozda uygulanmalidir.
— Subkiitan veya intramuskiiler uygulama: 25 — 50 mg, eger gerekirse 24 saatte
maksimum 150 mg’a kadar tekrarlanabilir.

— Intravendz uygulama: 10 - 25 mg (yavas enjeksiyon seklinde), eger gerekirse 10
dakika sonra tekrarlanabilir, maksimum giinliik doz, 150 mg asiimamalidir.

Presor bir ajan ile tedavi sirasinda kan basinci, hastanin normal kan basincinin biraz altina
yiikseltilmelidir. Daha o6nceleri normotansif olan hastalarda sistolik kan basinci 80-100
mmHg diizeyinde tutulmahdir. Daha 6nceleri hipertansif olan hastalarin sistolik kan basinci,
hastanin normal kan basincinin 30-40 mmHg altinda tutulmalidir. Ciddi hipotansiyonu olan
hastalarda, eger kan veya sivi replasman tedavileri tamamlanmamissa, tansiyonun daha da
diisiik olmasi istenebilir.

Siddetli akut bronkospazmlarin tedavisinde:

— En disiik etkili doz intravendz olarak (yavasga) uygulanmalidir: 12.5 — 25 mg, ilave
dozlara hastanin yanitina gore karar verilmelidir.

Uygulama sekli:
EFEDRIN subkiitan, intramuskiiler ve intravensz yoldan uygulanabilir. Uygulama yolu
bireysel ihtiyaca gore belirlenir.

IV uygulama derhal yanit alinmasi gereken acil durumlarda tercih edilmelidir. Sok gegiren
hastalarda emilim asamasin atlatmak i¢in IV uygulama tercih edilir. IV uygulamalarda
enjeksiyon yavasca verilmelidir.

Ekstravazasyondan kaginmak igin dikkatli olunmahidir; aksi halde doku nekrozu ve deri
dokiilmesi meydana gelebilir.

EFEDRIN en diisiik etkili dozunda uygulanmalidir.
Giinliik maksimum doz = 150 mg asilmamalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

» Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda giinliik 3 mg/kg veya 100 mg/m? dozlar1 subkiitan veya IV olarak 4-6 esit doza
boliinerek uygulanabilir.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda ¢ok gerekli olmadikga kullanilmamalidir.
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* Geriyatrik popiilasyon:

EFEDRIN akut idrar retansiyonuna neden oldugundan yash hastalarda, 6zellikle prostatik
hipertrofisi olanlarda dikkatle uygulanmalidir.

izlem:

EFEDRIN tedavisi sirasinda kan basinci, EKG, kardiyak debi, santral vendz basinci ve
pulmoner arter basinci gibi kardiyovaskiiler parametrelerin izlenmesi gerekmektedir. Idrar
cikist ayrica izlenmelidir.

Tlac suistimali ve yanhs kullanimu:

Efedrinin stimiilan etkilerinden dolay1 geng eriskinler, viicut gelistiriciler ve diger sporcular
tarafindan yanlis ve kotiiye kullanimi bildirilmistir.

Efedrin alkoloidleri iceren gida takviyeleri ciddi kardiyak advers etkiler (6rn., muhtemelen
MI, inme veya Oliimle sonuglanan hipertansiyon), SSS etkileri ve olim ile
iliskilendirilmistir. Ilacin recete edilmesi ve saklanmasinda bu hususlar géz oniinde
bulundurulmalidir.

Efedrin kullanimina bagli olarak psikolojik ve psisik bagimlilik ortaya cikabilir.

Sporcular:

Bu tibbi iiriiniin doping kontrol testlerinde pozitif reaksiyona sebebiyet veren bir etkin
madde icerdigi konusunda sporcular uyarilmalidirlar.

Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar:

Asirt dozlarda migren, bulanti, kusma, hipertansiyon, tasikardi, ates, paranoid psikoz,
haliisinasyon, ventrikiiler ve supraventrikiiler ritim bozukluklari, solunum depresyonu,
konviilsiyon ve koma goriilebilir.

Insanlardaki letal doz yaklasik 2 g’dir ve 3.5 - 20 mg/l kan konsantrasyonlarina karsilik
gelmektedir.

Tedavi:

Ilagla olusan efedrin asir1 dozu durumunda yogun bir destekleyici tedavi gerekebilir.
Supraventrikiiler tasikardinin tedavisi i¢in elektrokardiyografik monitorizasyon altinda
yavas intravenoz enjeksiyonla 50-200 mg labetalol verilebilir.
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Potasyumun viicut kompartmanlar1 aras1 yer degistirmesine bagli olarak belirgin hipokalemi
(<2.8mmol.I"Y) gelismesi kardiyak aritmilere yatkinhig: arttirir ve propranolole ek olarak
potasyum kloriir infiize edilmesiyle ve varsa respiratuvar alkolozun diizeltilmesiyle tedavi
edilebilir.

Merkezi sinir sisteminde goriilen stimulan etkiler i¢in bir benzodiazepin ve/veya néroleptik
ajan gerekebilir. Siddetli hipertansiyonun tedavi secenekleri arasinda intravendz yoldan
Uygulanan nitratlar, kalsiyum kanal blokorleri, sodyum nitroprussid, labetolol veya
fentolamin bulunur. Antihipertansif ila¢ secimi, hastada birlikte eslik eden durumlar,
hastanin klinik durumu ve hangi ilacin klinikte hazir bulunduguna baglhdir.
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