FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
HIDROCLORURO DE EFEDRINA ALTAN 10 mg/ml, solucién inyectable.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada mililitro contiene 10 mg de hidrocloruro de efedrina. Cada ampolla de 5 ml contiene 50 mg.

Para la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable limpida e incolora.
4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

— Tratamiento de la hipotension en el curso de la anestesia general y de la anestesia loco-regional, ya
sea raquidea o peridural, practicada en el curso de un acto quirdrgico u obstétrico.

4.2. Posologia y forma de administracion

Hidrocloruro de efedrina debera utilizarse Unicamente por o bajo la responsabilidad de un médico
anestesista.

Via intravenosa: Perfusion intravenosa o bolus intravenoso.
Adultos

La dosis es de 10 a 25 mg por via intravenosa, repetida cada 5 a 10 minutos, en funcion de las necesidades.
La dosis total no debe exceder 150 mg cada 24 horas.

Insuficiencia renal
Segun los estudios tedricos, la dosis habitual se puede administrar en pacientes con insuficiencia renal leve,
aunque debido a las caracteristicas de la sustancia, el hidrocloruro de efedrina debe evitarse en pacientes
con insuficiencia renal de moderada a grave o sometidos a didlisis
4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a la efedrina.

- En asociacién con simpaticomiméticos indirectos como fenilpropanolamina, pseudoefedrina,

metilfenirato y fenilefrina (ver epigrafe 4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas
de interaccion).

- Pacientes que estén o hayan estado bajo tratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAOs) durante las ultimas dos semanas (ver seccion 4.5.).

- Pacientes hipertiroideos o con tirotoxicosis.
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- Pacientes que presentan afecciones cardiovasculares graves (insuficiencia coronaria grave, angina
de pecho, problemas del ritmo cardiaco, arteriosclerosis grave, hipertension arterial).

- Glaucoma de angulo cerrado.

- Anestesia con agentes halogenados (ver seccién 4.5.).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Advertencias

Se aconseja usar con precaucion en caso de enfermedad cardiovascular grave como isquemia, arritmia o
taquicardia, y problemas en los vasos sanguineos, como por ejemplo arteriosclerosis, hipertonia y
aneurisma adrtico

Se recomienda precaucion al administrar simpaticomiméticos a pacientes con diabetes mellitus.

En pacientes con hipertrofia de préstata el hidrocloruro de efedrina puede aumentar la dificultad en la
miccion.

Se recomienda actuar con precaucion en caso de hipercaliemia no tratada.

Hidrocloruro de efedrina puede reducir el volumen plasmético circulante. Este efecto puede tener una
consecuencia negativa sobre un estado de shock y favorecer, después de la suspension del producto, el
desarrollo de una hipotension arterial.

La hipoxia, hipercapnia y acidosis pueden reducir la eficacia de hidrocloruro de efedrina y/o aumentar la
frecuencia de efectos indeseables, por lo que deben identificarse y tratarse con anterioridad al comienzo del
tratamiento con este medicamento o simultdneamente a éste.

La administracién de hidrocloruro de efedrina puede agravar los problemas musculares de los pacientes que
presentan miastenia.

Debe evitarse su uso continuado y a largo plazo ya que existe el riesgo de dependencia.

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un
resultado analitico de control del dopaje como positivo.

Este medicamento contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio por ampolla; esto es, esencialmente exento
de sodio.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Antidepresivos:

Los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQSs) inhiben la eliminacion de la efedrina, lo que refuerza y
prolonga los efectos de esta sustancia, dando lugar a posibles crisis hipertensivas. Por esta razon, no se
debe administrar efedrina a aquellos pacientes que hayan estado bajo tratamiento con IMAOSs durante las
Ultimas dos semanas (ver punto 4.3).

Anestésicos:

Los anestésicos con agentes halogenados asi como el tratamiento con glucésidos cardiacos incrementan la
sensibilidad del miocardio y por ello pueden inducir a arritmias cardiacas si se administran en combinacion
con la efedrina (ver punto 4.3).

Simpaticomiméticos:
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La administracion simultdnea de otros simpaticomiméticos produce un efecto aditivo y aumenta la
toxicidad (ver punto 4.3).

Parasimpaticoliticos:
La atropina bloquea la bradicardia refleja y por tanto incrementa el efecto presor de la efedrina.

Antihipertensivos:

La metildopa, la reserpina, los diuréticos y los bloqueantes alfa-adrenérgicos reducen el efecto
simpaticomimético de la efedrina.

Los betablogueantes contrarrestan tanto el efecto hipertensivo como el broncodilatador de la efedrina.

La alcalinizacion de la orina prolonga el efecto de la efedrina (ver punto 5.2).

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

La larga experiencia clinica no indica reacciones adversas para el embarazo a excepcion de la taquicardia
fetal si se utiliza efedrina durante el parto. Ademas no se han registrado casos de malformacion por
exposicion durante el primer trimestre.

No obstante, no existen actualmente datos suficientes en cuanto a la fetotoxicidad del hidrocloruro de
efedrina cuando se administra durante el embarazo. En consecuencia, no debera utilizarse hidrocloruro de
efedrina en el curso del embarazo més que si fuera necesario.

Lactancia

El hidrocloruro de efedrina pasa a la leche materna en concentraciones suficientes para presentar riesgo
para el lactante. HIDROCLORURO DE EFEDRINA ALTAN no debe administrarse en mujeres en fase de
lactancia. Si se considera adecuado, podra suprimirse la lactancia materna.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se ha llevado a cabo ningun estudio sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones se clasifican por frecuencia y Clasificacion por Organos y Sistemas (COS). Las categorias
de frecuencia se definen de acuerdo al siguiente criterio:: Muy frecuentes (>1/10), Frecuentes (>1/100 a
<1/10), Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), Raras (=1/10.000 a <1/1.000), Muy raras (<1/10.000)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar en funcién de los datos disponibles).

Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas con el uso de la efedrina a las dosis recomendadas
para el tratamiento de la hipotension durante la anestesia.

Trastornos psiquiatricos

Frecuentes estado confusional, depresion, delirio, alucinaciones mixtas y un estado de &nimo eufdrico.
Disforia.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: nerviosismo, tensidn, agitacion, excitacion, inquietud, irritabilidad, logorrea, fatiga e insomnio,
cefalea. A dosis elevadas; vértigo, estado confusional, somnolencia, temblor e hiperreflexia.

Trastornos cardiacos
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Frecuentes: Palpitacion, taquicardia y dolor en el pecho.
Raras: extrasistole, angina de pecho.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Frecuentes: dificultad respiratoria

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: nauseas, vomitos y dolor epigastrico

Trastornos renales y urinarios
Raras: retencion urinaria en pacientes que presentan prostatomegalia.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion
Frecuentes: pirexia o sensacion de calor, hiperhidrosis, sequedad nasal y sequedad faringea, palidez.

Otras reacciones adversas
Muy raras: La utilizacion prolongada de simpaticomiméticos en pacientes en estado de choque (shock)
puede producir edema, miocarditis localizada, hemorragias (subepicéardicas), necrosis gastrointestinal,
necrosis hepética y renal.

4.9. Sobredosis

En caso de sobredosis, se pueden observar sintomas tales como nauseas, vomitos, fiebre, hiperglicemia,
aumento del metabolismo general, aumento de los &cidos grasos libres sanguineos, insomnio, estado de
confusién, psicosis paranoica, hipertension arterial, problemas del ritmo ventricular y supraventricular,
depresion respiratoria, convulsiones y coma.

La dosis letal en el hombre es del orden de 2 g que corresponden a concentraciones sanguineas de 3,5 a 20
mg/l.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Agonistas de receptores adrenérgicos a y .
Codigo ATC: R0O3CAO02

La efedrina es un medicamento simpaticomimético directo e indirecto que estimula los receptores tanto a-
adrenérgicos como [B-adrenérgicos. La efedrina libera, ademas, la norepinefrina de los granulos de
almacenamiento adrenérgicos e inhibe de forma competitiva la recaptacion de neurotransmisores y del
MAO mitocondrial. Los efectos cualitativos de la efedrina son idénticos en la periferia a los de la
norepinefrina, si bien empiezan méas tardiamente. A dosis apropiadas, se observan efectos estimulantes
sobre el sistema nervioso central. En general, y en particular a dosis débiles (<0,5 mg/kg), la efedrina,
gracias a sus efectos inotropos y cronotropos positivos, aumenta el débito cardiaco y por tanto el volumen-
minuto (corazon). La mayor parte de estos efectos no son, sin embargo, encontrados con dosis mas
elevadas (2 a 5 mg/kg) debido al hecho de mecanismos reflejos.

La efedrina eleva generalmente la presion arterial sistolica y diastolica. Como la epinefrina, la efedrina
puede provocar igualmente tanto una vasoconstriccion (receptores o-adrenérgicos) como una
vasodilatacion (receptores P2-adrenérgicos) en la periferia. Se producira una vasoconstriccion de las
arteriolas cutaneomucosas y viscerales y una dilatacion de las arteriolas de los musculos esqueléticos.

La efedrina provoca una vasoconstriccion de los vasos de resistencia y de capacitancia.
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La efedrina estimula el sistema nerviso central e incrementa la presion sanguinea mediante la
vasoconstriccion y el aumento del flujo sanguineo. La retencion de orina es consecuencia de la constriccion
del musculo del esfinter por medio de la estimulacion de los receptores alfa y la relajacién de la vejiga por
medio de la estimulacion de los receptores beta-adrenérgicos.

La administracién de efedrina, después de una hipotension materna arterial (anestesia raquidiana) en
obstetricia, corrige no solamente la presién arterial sino que también mejora el débito sanguineo uterino.
5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Los efectos de la efedrina aparecen a los pocos minutos después de la administracion intravenosa.

Los efectos presores y cardiacos persisten durante aproximadamente una hora después de la administracion
intravenosa e intramuscular de, respectivamente, 10 a 25 mg y 25 a 50 mg de efedrina.

Distribucion
Las concentraciones plasmaticas terapéuticas son del orden de 20 a 80 ng/ml 0 mas. La efedrina atraviesa la
barrera placentaria y pasa a la leche materna.

Metabolismo

Pequefias cantidades de efedrina sufren una degradacién metabdlica lenta en el higado por desaminacion
oxidativa, dimetilacién, hidroxilacion aromatica y conjugacién. Los metabolitos identificados son la p-
hidroxiefedrina, la p-hidroxinorefedrina, la norefedrina y sus conjugados.

Eliminacion

La efedrina y sus metabolitos se excretan por via renal. La mayor parte se elimina en forma intacta y la
velocidad de excrecion de la efedrina y sus metabolitos dependen del pH urinario.

En un estudio, del 87 al 99% de una dosis Unica de 25 mg de hidrocloruro de efedrina administrados por
via intravenosa se eliminaron bajo forma de efedrina intacta. Se eliminé una fraccién del 3 al 7% a un pH
de 5 en 24 horas bajo forma de norefedrina por via renal. A un pH de 8, del 11 al 24% y del 22 al 35% son
excretados tras la administracion oral bajo forma de norefedrina y efedrina respectivamente.

La semivida plasmética, dependiente del pH urinario, estd comprendida entre 3 (pH 5) y 6 (pH 6,3). La
eliminacion aumenta si el pH urinario es acido.

El aclaramiento renal es de 230 a 660 ml/min.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios de toxicidad realizados en ratas y ratones no demostraron ningun efecto relacionado con el
compuesto. Las observaciones clinicas mas comunes son hiperactividad y excitabilidad. En estudios de 13
semanas se observo en ratas y ratones de ambos sexos una reduccion en el peso corporal. El potencial
reproductivo y teratogenico de la efedrina no se ha estudiado de una manera metédica. La efedrina
atraviesa la barrera placentaria y también se excreta en leche materna.. En un extenso programa de ensayos
de toxicidad genética no se han observado indicios de mutagénesis inducida por sulfato de efedrina. Los
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estudios realizados en roedores durante 2 afios han demostrado que el sulfato de efedrina carece de
potencial cancerigeno que pueda afectar al ser humano.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Cloruro de sodio.

Hidroxido de sodio (para ajuste de pH).

Agua para inyeccion.

6.2. Incompatibilidades

No se han llevado a cabo estudios de compatibilidad por lo que no debera mezclarse con otros productos.
6.3. Periodo de validez

3 afos.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C. No congelar. Conservar protegido de la luz.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Cada envase contiene 10 ampollas de 5 ml de vidrio tipo I de color topacio.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Utilizar inmediatamente después de la apertura de la ampolla o de la dilucion de la misma. Eliminar la
solucion no utilizada.

HIDROCLORURO DE EFEDRINA ALTAN puede diluirse en solucion inyectable de cloruro de sodio al
0,9%.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Altan Pharmaceuticals, S.A.

C/ Colquide, N° 6, Portal 2, 1% Planta, Oficina F. Edificio Prisma,

Las Rozas, 28230 Madrid

Espafa

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2011.
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