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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Efedrina Arena 50 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine clorhidrat de efedrina 50 mg
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 87,4 mg/comprimat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimate sub forma de discuri, cu suprafata plata, de culoare alba, cu diametrul de 7 mm, avand
inscriptionat pe una din fete un patrat.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Efedrina Arena este indicata in profilaxia crizelor in astmul bronsic — forme usoare si moderate;
4.2 Doze si mod de administrare

Comprimatele de Efedrina Arena se administreaza inainte sau dupa mese.

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: 15-60 mg de 3 ori/zi; Doza maxima de efedrina aprobata ca
bronhodilatator este de 150 mg/zi.

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 6-12 ani: 30 mg de 3 ori pe zi.
Copii cu varsta sub 6 ani: nu se recomanda datorita formei farmaceutice.

La varstnici: este necesara scaderea dozelor, doza initiala trebuie sa fie jumatate din doza recomandata
la adult.

La pacientii cu insuficientd renald (clearance-ul creatininei mai mic de 10 ml/ min) se recomanda
reducerea dozelor uzuale.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhidratul de efedrina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Hipertensiune arteriala.




Boli cardiace ischemice.

Aritmii ectopice.

Stenoza subaortica hipertrofica idiopatica.
Tireotoxicoza

Hipertrofie de prostata.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea se va face cu prudenta la pacientii cu hipertiroidie, diabet zaharat, glaucom cu unghi
inchis si afectiuni renale.

Se recomanda prudenta la pacientii cu tulburari cardiovasculare: hipertensiune arteriala, tahicardie,
aritmii, boli coronariene.

Administrarea repetata de efedrina poate si duca la aparitia fenomenului de tahifilaxie; rdspunsul
terapeutic revine la normal dupa o pauza in administrare.

Sportivii trebuie atentionati ca Efedrina Arena poate induce o reactie pozitiva a testelor la controlul
antidoping.

Efedrind Arena contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit
total lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Alte stimulente adrenergice: utilizarea efedrinei Tn asociere cu teofilina poate duce la greturi frecvente,
nervozitate si insomnie.

Anestezice: Poate exista un risc crescut de aritmii severe atunci cand este utilizatd Th asociere cu
anestezice volatile lichide.

Antidepresive: Efedrina nu trebuie administrata la pacientii care sunt tratati cu inhibitori de
monoaminoxidaza, deoarece acestea pot provoca crize hipertensive cu dureri de cap severe,
hipertensiune arteriald severa si hemoragie subarahnoidiand. Noradrenalina este deplasatd de efedrina
cu eliberarea de cantitati mari de catecolamine. Interactiunea poate avea loc pana la doua saptamani
dupa oprirea tratamentului cu IMAO. Se recomanda o pauza de 2 saptamani intre oprirea tratamentului
cu IMAO si initierea tratamentului cu efedrina.

Poate exista un risc crescut de aritmii, atunci cand efedrina este utilizat cu antidepresive triciclice.

Antihipertensive: Pierderea controlului tensiunii arteriale a fost detectat la pacientii hipertensivi tratati
concomitent cu efedrind si medicamente blocante adrenergice si de asemenea poate sa apara si cu alte

antihipertensive.

Medicamente antimigrenoase: Vasoconstrictie crescuta si efecte presoare cu ergotamina sau
metisergida; utilizarea concomitentd a ergotamina nu este recomandata (risc de cangrena).

Glicozide cardiace: Risc crescut de aritmii la pacientii tratati cu efedrina si glicozide cardiace.

Corticosteroizi: A fost dovedit faptul ca efedrina creste clearance-ul si prelungeste timpul de
injumatatire al dexametazonei la pacientii astmatici.

Oxitocina: Risc crescut de efecte vasoconstrictoare sau presoare la pacientii carora li sa administrat
oxitocina si efedrina.

Acidifianti urinar/alcalidizanti: Efectele efedrinei pot fi reduse prin acidifiere si crescute prin
alcalinizarea urinei.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina:

Nu exista date adecvate privind utilizarea efedrinei sa la femeile gravide.

Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct.5.3.). Riscul
potential pentru om este necunoscut. Medicamentul Efedrina Arena nu trebuie prescris la femeia
gravida.

Alaptarea:
Deoarece se excreta in laptele matern, se recomanda intreruperea tratamentului in perioada de alaptare,
datorita riscului de reactii adverse cardiovasculare (tahicardie) la sugar.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Efedrina Arena are o influentd moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Prin stimularea psihomotorie pe care o produce efedrina poate modifica reactivitatea
conducatorilor de vehicule si a celor care folosesc utilaje complexe si de asemenea efedrinapoate
produce tremor la nivelul mainilor, prin urmare se recomanda prudenta la aceasta categorie de pacienti
si atentionarea acestora.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost raportate in functie de aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventa este definitd utilizand urmatoarea conventie: Foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si
<1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare (= 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< /10000);
cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul fiecarei grupe de
frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Tulburari cardiaceFrecvente: tahicardie, aritmii ventriculare, dureri precordiale.
Rare: palpitatii (in special la varstnici). Cu frecventa necunoscuta:

miocardiopatie si insuficienta cardiaca.

Tulburari vasculare

Rare: hipertensiune arteriala.

Tulburari psihice:

Frecvente: insomnie, cefalee, vertij, fatigabilitate,

Rare: halucinatii, tremor, anxietate ce poate evolua spre psihoze in cazul

administrarii cronice, stimulare psihomotorie (de tip amfetaminic).

Tulburdri gastro-intestinale:
Rare: anorexie, greatd, varsaturi, Xxerostomie;

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat:
Rare: dermatita de contact, acnee.

Tulburari renale §i ale cdilor urinare:
Rare : retentie de urina (la bolnavii cu adenom de prostatd), disurie, poliurie.

Tulburari oculare:
Foarte rare: crize de glaucom.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din




domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome:

Semnele supradozajului acut sunt: greata, varsaturi, iritabilitate, tulburari de personalitate, midriaza,
tulburari de vedere, tahicardie, hipertensiune arteriala.

In cazurile severe de supradozaj pot si apara convulsii, edem pulmonar, insuficienta respiratorie,
cianoza, tahiaritmii, hipertensiune arteriala urmata de hipotensiune arteriala si anurie.

Tratament:
In cazul supradozajului se recomanda lavaj gastric, administrarea de carbune activat, tratament
simptomatic §i de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Adrenergice de uz sistemic. Agonisti ai receptorilor alfa si beta adrenergici.
Codul ATC: RO3CA02

Grupa farmacoterapeutica: Sistem cardiovascular, terapia cordului, stimulente cardiace exclusiv
glicozizi cardiotonici, medicamente adrenergice si dopaminergice. Codul ATC: CO1CA26.

Mecanism de actiune:

Din punct de vedere farmacodinamic este un un simpatomimetic indirect, ce actioneaza prin cresterea
disponibilului de catecolamine Tn fantele sinaptice, prin eliberarea noradrenalinei din depozite, avand
n acest fel efecte practic asupra tuturor receptorilor adrenergici, asa cum au si catecolaminele
endogene.

Administrata pe cale orala prezinta toate efectele adrenalinei, dar de mai mica intensitate si de durata
oboselii, insomnie, anxietate. Hipertensiunea arteriala este datorata in principal cresterii fortei de
contractie miocardica si a debitului cardiac, si partial unei vasoconstrictii periferice. Prin stimularea
receptorilor a de la nivelul musculaturii netede a vezicii urinare creste rezistenta la fluxul urinar si
poate determina retentie urinard mai ales la varstnici. Activarea receptorilor 32 de la nivel pulmonar
determina bronhodilatatie.

Administrarea repetata duce la sciderea rapida a efectelor sale, prin instalarea tahifilaxiei, fenomen
datorat probabil epuizarii depozitelor de catecolamine.

Pe langa efectul simpatomimetic clorhidratul de efedrind este si un analeptic respirator, prin actiunea
sa bronhodilatatoare si de stimulare a centrului respirator bulbar.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Efedrina este rapid si complet absorbita dupa administrarea orald si larg distribuita In organism, se
acumuleaza la nivelul ficatului, plamanului, rinichiului si creierului.

Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse n timpul tratamentului la 65-120 pg/ml, concentratiile
plasmatice bronhodilatatoare eficiente sunt n intervalul 35-80 pg/ml.

Timpul de injumatatire plasmatica este raportat a fi intre 3-11 ore, cu pana la 95% din doza excretata
in urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Doza orala letala (DL50) raportata la sobolani, soareci, iepuri si pasari a fost de 600 mg/kg, 689
mg/kg, 590 mg/kg si respectiv 562 mg/kg.


http://www.anm.ro/

Studiile farmacologice non-clinice privind evaluarea genotoxicitatii si carcinogenitatii nu a evidentiat

nici un risc special.

In ceea ce priveste studiile asupra functiei de reproducere s-au evidentiat efecte marcate teratogene ale
efedrinei, cu grave malformatii cardiace ce au inclus defect septal ventricular, ventricul drept dublu cu
artera pulmonara si aorta ce isi au originea in ventriculul drept.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Amidon de porumb

Gelatina

Stearina

Stearat de magneziu

Talc

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PVC/AI a céate 10 comprimate.
Cutie cu un flacon din PE cobtinand 1500 comprimate (ambalaj de uz spitalicesc).

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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