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1. NOME DO MEDICAMENTO

Efedrina Aguettant 3 mg/ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de solugdo injetavel contém 3 mg de cloridrato de efedrina, equivalente a
2,46 mg de efedrina.

Cada seringa pré-cheia de 10 ml contém 30 mg de cloridrato de efedrina,
equivalente a 24,6 mg de efedrina.

Excipiente com efeito conhecido:

Este medicamento contém sdédio.

Cada ml de solucdo injetavel contém 3,39 mg, equivalentes a 0,15 mmol de sodio.
Cada seringa pré-cheia de 10 ml contém 33,9 mg, equivalente a 1,5 mmol de sddio.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel (Injecdo).

Liquido limpido, incolor

pH=45a5,5

Osmolalidade: entre 270 - 300 mOsm/kg

4, INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas
Tratamento da hipotensdo causada pela anestesia espinal, epidural e geral.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia

Adultos

Injecdo intravenosa lenta de 3 a 6 mg (maximo de 9 mg), repetida conforme
necessario, a cada 3-4 min, até um maximo de 30 mg. A auséncia de eficacia apods
30 mg deve levar a uma reconsideracdo da escolha do agente terapéutico.

A dose administrada em 24 horas nao deve exceder 150 mg.

Populacdo pediatrica

Efedrina Aguettant 3 mg/ml solucdo injetdvel em seringa pré-cheia ndo esta
geralmente recomendado para utilizagdo em criancas, devido a dados insuficientes
sobre as recomendacsdes de eficacia, seguranca e dosagem.

Criangas com menos de 12 anos
A seguranca e eficdcia da efedrina em doentes pedidtricos com menos de 12 anos
ndo foram estabelecidas. Ndo existem dados disponiveis.
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Criangas com mais de 12 anos
A posologia e modo de administracdo sao 0s mesmos dos adultos.

Doentes com compromisso renal ou hepatico
Ndo existem ajustes posolégicos recomendados para doentes com compromisso
renal ou hepatico.

Idosos
O mesmo que para 0s adultos.

Modo de administracdo

A efedrina deve ser administrada apenas por um anestesiologista ou sob a sua
supervisao, por injecdo por via intravenosa.
Via intravenosa.

4.3 Contraindicagoes

A efedrina ndo deve ser utilizada em caso de:

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1.

Em combinacdo com outros agentes simpaticomiméticos indiretos, tais como a
fenilpropanolamina, fenilefrina, pseudoefedrina e metilfenidato.

Em combinacdo com agentes simpaticomiméticos alfa.

Em combinagdo com inibidores ndo seletivos da MAO ou no periodo de 14 dias apods
a sua interrupgao.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo
Adverténcias

A efedrina deve ser utilizada com cuidado em doentes que possam ser
particularmente suscetiveis aos seus efeitos, particularmente aqueles que tenham
hipertiroidismo. E também necessaria grande prudéncia em doentes com doenca
cardiovascular, tal como doenga isquémica cardiaca, arritmia ou taquicardia, doencga
oclusiva, incluindo arteriosclerose, hipertensdao ou aneurismas. A dor de angina
podera ser precipitada em doentes com angina pectoris.

E também necesséria prudéncia quando a efedrina é administrada a doentes com
diabetes mellitus, glaucoma de angulo fechado ou hipertrofia prostatica.

A efedrina deve ser evitada, ou utilizada com cuidado, em doentes sob anestesia
com ciclopropano, halotano ou outros anestésicos halogenados, uma vez que podem
induzir fibrilacdo ventricular. Poderd também ocorrer um risco aumentado de
arritmia, se a efedrina for administrada em doentes que estejam a receber
glicosideos cardiacos, quinidina ou antidepressivos triciclicos.

Muitos simpaticomiméticos interagem com os inibidores da monoamina oxidase e
ndo devem ser administrados a doentes que estejam a receber tal tratamento ou no
periodo de 14 dias apos a sua interrupgdo. E aconselhavel evitar simpaticomiméticos
quando estiverem a ser tomados inibidores seletivos da MAO.
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A efedrina aumenta a tensdo arterial e, portanto, € aconselhavel um cuidado especial
em doentes que estejam a receber terapéutica anti-hipertensora. As interacbes da
efedrina com medicamentos alfa- e beta-bloqueadores podem ser complexas. O
propanolol e outros agentes bloqueadores de recetores beta adrenérgicos
antagonizam os efeitos dos estimulantes recetores beta adrenérgicos (agonistas de
beta2), tais como o salbutamol.

Poderdo ser exacerbados efeitos metabdlicos adversos de altas dosagens de
agonistas beta2, pela administracdo simultdnea de altas doses de corticosteroides;
0s doentes devem, portanto, ser cuidadosamente monitorizados, quando as duas
formas de terapéutica forem utilizadas em associacdo, embora esta precaucdo ndo
se aplique a corticoterapia inalada. A hipocaliemia associada a altas doses de
agonistas beta2 podera resultar numa suscetibilidade aumentada a arritmia cardiaca
induzida por digitalis. A hipocaliemia poderda ser exacerbada pela administracdo
concomitante de aminofilina ou outras xantinas, corticosteroides ou por terapéutica
diurética.

Precaucdes de utilizacdo

A efedrina deve ser utilizada com precaucdo em doentes com um historial de doenca
cardiaca.

Os atletas devem ser informados de que esta preparagdo contém uma substancia
ativa que pode ter uma reacao positiva em testes anti doping.

Verificar se a solugdo estd limpida e ndo contém particulas visiveis antes da
perfusao.

Este medicamento contém saédio:

Este medicamento contém 33,9 mg de sodio por seringa pré-cheia de 10 ml,
equivalente a 1,7% da ingestdo didria maxima recomendada pela OMS de 2 g de
sodio para um adulto.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao

Associacoes contraindicadas:

Agentes simpaticomiméticos indiretos (fenilpropanolamina, pseudoefedrina,
fenilefrina, metilfenidato)

Risco de vasoconstricdo e/ou de episddios agudos de hipertensdo.

Simpaticomiméticos alfa (vias de administracdo oral e/ou nasal)
Risco de vasoconstrigdo e/ou de episddios de hipertensdo.

Inibidores nao-seletivos da MAO
Hipertensao paroxismal, hipertermia possivelmente fatal.

Associacdes ndo recomendadas:
Alcaloides de ergot (acdo dopaminérgica)
Risco de vasoconstrigdo e/ou de episddios de hipertensdo.

Alcaloides de ergot (vasoconstritores)
Risco de vasoconstrigdo e/ou de episddios de hipertensdo.
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Inibidores seletivos da MAO-A (administrados concomitantemente ou dentro das
ultimas 2 semanas):
Risco de vasoconstrigdo e/ou de episddios de hipertensdo.

Linezolida
Risco de vasoconstrigdo e/ou de episddios de hipertensdo.

Antidepressivos triciclicos (por exemplo, imipramina)
Hipertensao paroxismal com possibilidade de arritmia (inibicdo da entrada de
adrenalina ou noradrenalina em fibras simpaticas).

Antidepressivos noradrenérgicos-serotoninérgicos (minalcipran, venlafaxina)
Hipertensao paroxismal com possibilidade de arritmia (inibicdo da entrada de
adrenalina ou noradrenalina em fibras simpaticas).

Guanetidina e produtos relacionados

Aumento marcado da pressdo sanguinea (hiperreatividade associada a redugdo do
tonus simpatico e/ou a inibicdo da entrada de adrenalina ou noradrenalina em fibras
simpaticas).

Se a associacao ndo puder ser evitada, utilizar, com cuidado, doses mais baixas de
agentes simpaticomiméticos.

Sibutramina
Hipertensdo paroxistica com possibilidade de arritmia (inibicdo da entrada de
adrenalina ou noradrenalina em fibras simpaticas).

Anestésicos halogenados volateis
Risco de crise hipertensiva perioperatoria e arritmias ventriculares graves.

Associacdes que requerem cuidados na utilizagdo:
Teofilina
A administracdo em simultaneo de efedrina e teofilina podera resultar em insénia,

Nnervosismo e queixas gastrointestinais.

Corticosteroides
A efedrina mostrou aumentar a depuragcdo da dexametasona.

Antiepiléticos
Aumento da concentracdo plasmatica da fenitoina e, possivelmente, da
fenobarbitona e primidona.

Doxapram
Risco de hipertensao.

Oxitocina
Hipertensdo com simpaticomiméticos vasoconstritores.

Agentes hipotensores
Reserpina e metildopa poderdo reduzir a agdo vasopressora da efedrina.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
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Gravidez

Estudos em animais mostraram um efeito teratogénico.

Dados clinicos provenientes de estudos epidemiolégicos num numero limitado de
mulheres nao parecem indicar malformacgdes devidas ao efeito da efedrina.

Foram descritos casos isolados de hipertensdo materna apds uso abusivo, ou
prolongado, de aminas vasoconstritoras.

A efedrina atravessa a placenta e tal foi associado a um aumento no ritmo cardiaco
fetal e variabilidade de batimentos.

Portanto, a efedrina deve ser evitada, ou utilizada com cuidado e apenas se
necessario, durante a gravidez,

Amamentacdo

A efedrina é excretada no leite materno. Foram reportados irritabilidade e distlUrbios
dos padrbes de sono em bebés amamentados. Existem evidéncias de que a efedrina
€ eliminada no prazo de 21 a 42 horas apds a administragdo; tera, portanto, de ser
tomada uma decisdo sobre se se devera evitar a terapia com efedrina ou suspender
a lactacdo por 2 dias, a seguir a sua administracdo, tomando em linha de conta o
beneficio da amamentacdo para o bebé e o beneficio da terapéutica para a mulher.

Fertilidade
Ndo existem dados disponiveis.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao relevante.

4.8 Efeitos indesejaveis

Muito frequentes: >1/10; Frequentes: >1/100, <1/10; Pouco frequentes: >1/1.000,
<1/100; Raros: =1/10.000, <1/1.000; Muito raros: <1/10.000; Desconhecido: ndo

pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
Desconhecido: alteracdes na hemostase primaria

Doencas do sistema imunitario:
Desconhecido: hipersensibilidade

Perturbagdes do foro psiquiatrico:
Frequentes: confusdo, ansiedade, depressao
Desconhecido: estados psicoticos, medo

Doencas do sistema nervoso:
Frequentes: nervosismo, irritabilidade, agitagdo, fraqueza, insénia, cefaleia, suores
Desconhecido: tremores, hipersalivacdo

Afecdes oculares:
Desconhecido: episodios de glaucoma de angulo fechado

Cardiopatias:
Frequentes: palpitacdes, hipertensao, taquicardia
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Raras: arritmia cardiaca
Desconhecidas: dor de angina, bradicardia reflexa, paragem cardiaca, hipotensdo

Vasculopatias:
Desconhecido: hemorragia cerebral

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino:
Frequentes: dispneia
Desconhecido: edema pulmonar

Doencas gastrointestinais:
Frequentes: nausea, vomitos
Desconhecido: diminuicdo do apetite

Doencas renais e urinarias:
Raras: retencdo urinaria aguda

Exames complementares de diagnostico:
Desconhecido: hipocalemia, alteracGes nos niveis de glicose do sangue

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED,I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Em caso de sobredosagem, & observada a ocorréncia de nausea, vomitos, febre,
paranoia psicotica, arritmia ventricular e supraventricular, hipertensdo, depressdo
respiratéria, convulsbes e coma.

A dose letal em humanos € aproximadamente de 2 g, correspondendo a uma
concentracdo plasmatica aproximadamente de 3,5 a 20 mg/I.

Controlo

O controlo de sobredosagem de efedrina com este medicamento podera requerer
tratamento intensivo de suporte. Podera ser administrada uma injecdo intravenosa
lenta de labetalol 50-200mg, com monitorizagdo eletrocardiografica, para o
tratamento de taquicardia supraventricular. Uma hipocalémia marcada (<2,8mmol.l-
1) devido a uma mudanga compartimental do potassio predispGe a arritmia cardiaca
e pode ser corrigida pela perfusdo de cloreto de potassio, para aléem do propanolol, e
da correcdo da alcalose respiratoria, quando presente.
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Uma benzodiazepina e/ou um agente neuroléptico podem ser necessarios para
controlar efeitos estimulantes do SNC.

Em casos de hipertensdo severa, as opgdes anti-hipertensivas parentéricas incluem
nitratos, bloqueadores de canais de calcio, nitroprussiato de sédio, labetolol ou
fentolamina intravenosos. A escolha do farmaco anti-hipertensivo € dependente da
disponibilidade, condi¢Ges concomitantes e estado clinico do doente.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 3.3. Aparelho cardiovascular. Simpaticomiméticos.
Cédigo ATC: CO1CA26

A efedrina € uma amina simpaticomimética que atua diretamente nos recetores alfa
e beta e, indiretamente, através do aumento da libertagdo de noradrenalina nas
terminagdes nervosas simpaticas. Tal como com qualquer agente simpaticomimético,
a efedrina estimula o sistema nervoso central, o sistema cardiovascular, o sistema
respiratério e os esfincteres dos sistemas digestivo e urindrio. A efedrina € também
um inibidor da monoamino oxidase (MAO).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

ApoOs a administracdo intravenosa, a efedrina estd completamente disponivel, a nivel
bioldgico e apds a administracdo oral, a biodisponibilidade da efedrina foi reportada
como sendo acima dos 90%.

A excrecdo depende do pH da urina:

De 73 a 99% (média: 88%) em urina acida,

De 22 a 35% (média: 27%) em urina alcalina.

Apods a administracdo oral ou parentérica, 77% da efedrina é excretada na sua forma
inalterada pela urina.

A semivida depende do pH da urina. Quando a urina é acidificada a um pH = 5, a
semivida é de 3 horas; quando a urina ¢é alcalinizada a um pH = 6,3, a semivida & de
aproximadamente 6 horas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinicos

Ndo existem dados pré-clinicos de seguranga relevantes para o prescritor para além
do que ja foi incluido noutras seccbes do RCM.

6. INFORMACC)ES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sédio

Acido citrico mono-hidratado

Citrato de sédio

Acido cloridrico (para ajuste do pH)
Hidroxido de sédio (para ajuste do pH)
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Agua para preparacoes injetaveis
6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser
misturado com outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade

3 anos.
ApOs abertura: o produto tera de ser utilizado de imediato.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar o blister na embalagem externa para proteger da luz.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Seringa pré-cheia de 10 ml, em polipropileno, com uma tampa de polipropileno na
ponta e selo invioldvel, embalada individualmente numa embalagem blister
transparente. As seringas pré-cheias estdo disponiveis em embalagens de 1, 5, 10,
12 e 20.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Instrugdes de utilizagao:

Preparar cuidadosamente a seringa conforme descrito em seguida

A seringa pré-cheia destina-se a ser utilizada por um unico doente.
Descartar a seringa apos a utilizagdo. NAO REUTILIZAR.

O conteldo de um blister por abrir e sem danos esta estéril e ndo pode ser aberto
até ao momento da sua utilizagdo.

O produto deve ser inspecionado visualmente para particulas e descoloracdo antes
da administracdo. Apenas deve ser utilizada uma solugdo incolor, limpida, livre de
particulas ou precipitados.

O produto ndo deve ser utilizado se o selo invioldvel da seringa estiver danificado.

A superficie externa da seringa esta estéril até a abertura do blister.
1) Retirar a seringa precheia do blister estéril.

2) Empurrar o émbolo para libertar a rolha
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3) Girar a tampa da extremidade para quebrar os selos

4) Verificar se o selo da seringa foi completamente removido. Se ndo, recolocar a tampa e
girar novamente.

5) Expelir o ar, empurrando cuidadosamente o émbolo.

6) Ligar a seringa ao acesso IV. Empurrar o émbolo lentamente para injetar o
volume necessario.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratoire AGUETTANT

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon
FRANCA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1 seringa pré-cheia de 10 ml: 5634472
10 seringas pré-cheias de 10 ml: 5634506

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

21/01/2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



