Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/88/efedrin-arsan-50-mg-20-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3CA02

KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EFEDRIN ARSAN tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her tablette;

Etkin madde:
Efedrin hidroklorir 50 mg

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat (inek siti kaynakli) 100 mg

Jelatin (toz) (s1g1r kaynakli) 4,5mg

Yardimc1 maddeler i¢in B6lUm 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Beyaz, Ust yuzi ¢ift centikli yuvarlak tablet.

Centigin amact yalnizca yutmak ve tabletin kirilmasimi kolaylastirmak i¢indir, esit dozlara
boliinmesi igin degildir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terap0Otik endikasyonlar

EFEDRIN ARSAN astimdaki bronkospazm ataklarinin 6nlenmesinde veya tedavisinde
kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

EFEDRIN ARSAN miimkiin olan en kisa siire boyunca ve etkili en diisik dozda
uygulanmalidir.

12 yas iizeri ve yetiskinlerde:
Doz, alinan cevaba gore giinde 3 kez 50 mg’dir (3 kez 1 tablet).

Uygulama sekli:
Oral yoldan uygulanur.

Ozel poptuilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.
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Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezIligi olan hastalarda incelenmemistir. Bu hastalarin tedavisinde kullanilirken
dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik populasyon:
EFEDRIN ARSAN tabletin 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi uygun degildir.

Geriyatrik populasyon:

Yasli hastalarda baslangi¢ tedavisi yetigkinler i¢in uygulanan dozajin %50’si 0lmasi
gerektiginden, bu yas grubunda farmasétik formu nedeni ile EFEDRIN ARSAN kullanimi
uygun degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

e Ilacin bilesiminde bulunan etkin maddeye veya diger adrenerjik ilaglara ya da Bolum
6.1’de listelenmis olan yardimec1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik,

Korner arter hastalig,

Siddetli hipertansiyon ve tagikardinin eslik ettigi hastaliklar,

Diabetes mellitus,

Tirotoksikoz,

Prostatik hipertrofi,

e Son 2 hafta icinde veya halen monoamin oksidaz inhibitori (MAOI) kullanilmast.

Siklopropan ve halotan ile anestezi alacak olan hastalarda kullanilmamalidir.

Efedrin, pozitif inotropik ve kronotropik etkilere sahiptir ve iskemik kalp hastaligi olan
hastalarda kullanimindan kaginilmalidir.

Efedrin, insanlarda kan basincini artirir. Kan basmci kontroli aniden bozulan hipertansif
hastalarda recetesiz alinan sempatomimetiklerin kullaniyor olma ihtimali her zaman
disiinilmelidir.

Hipertiroidizmli hastalar efedrinin etkilerine duyarl olabilir.

Prostat hipertirofisi olan hastalarda efedrin akut Griner retansiyona neden olabilir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

EFEDRIN ARSAN’m, hipertansiyonu, diabetes mellitusu, aritmisi ve prostat hipertrofisi olan
hastalarda kullanimindan kaginilmalidir.

EFEDRIN ARSAN, hipertiroidizmi, a¢1 kapanmasi1 glokomu ve bdbrek yetmezligi olan
hastalarda dikkatle uygulanmalidir.

EFEDRIN ARSAN, akut kardiyovaskiiler ve merkezi uyarici etkileri ile potansiyel olarak
yasamui tehdit edici etkiye sahiptir.
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EFEDRIN ARSAN laktoz monohidrat icermektedir. Nadir kalittmsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu
ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi Urunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger adrenoseptor stimulanlari:
Teofilin ile efedrinin eszamanli kullanimi1, bulanti, sinirlilik ve uykusuzluk gibi yan etkilerin
artmasina neden olabilir.

Anestezikler:
Ugucu s1vi anestezikler ile birlikte kullanildiginda aritmi riskinde artis olabilir.

Antidepresanlar:

Efedrin, monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI’leri) ile tedavi edilen hastalarda, belirgin bas
agrisi, siddetli hipertansiyon ve subaraknoid kanama ile hipertansif krize neden
olabileceginden uygulanmamalidir. Noradrenalin, yuksek miktarda katekolamin salinimi ile
birlikte efedrinle yer degistirir. Etkilesim MAOI tedavisi durdurulduktan sonraki iki haftaya
kadar ortaya ¢ikabilir. Efedrin, trisiklik antidepresanlarla birlikte kullanildiginda aritmi
riskinde artis olabilir.

Antihipertansifler:
Efedrin ve adrenerjik néron bloke edici ilaglarla es zamanli tedavi géren hipertansif hastalarda
kan basinci kontrol kaybi saptanmistir. Bu durum diger antihipertansif ilaclarla da gorulebilir.

Antimigren ilaglar:

Ergotamin veya metilserjit ile birlikte kullanim1 durumunda vazokonstriiksiyon ve pressor
etkilerde artis olabilir. Ergotamin ile es zamnali efedrin kullanimi 6nerilmemektedir (kangren
riskinden dolay).

Kardiyak glikozitler:
Efedrin ve es zamanli kardiyak glikozit kullanan hastalarda aritmi riski artar.

Kortikostreroidler:
Efedrinin, astimli hastalarda deksametazonun Kklirensini ve yar1 Omrind artirdig
gOsterilmistir.

Oksitosin:
Oksitosin ve es zamanli efedrin kullanan hastalarda vazokonstriktor veya pressor etki riski
artar.

Uriner asitlestiriciler/alkanizatorler:
Efedrinin etkileri idrarin asidifikasyonu ile azaltilabilir veya alkalinizasyonu ile artirilabilir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.
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Pediyatrik poptlasyon
Etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
EFEDRIN ARSAN’1n ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadilarda kullanimina iliskin veri
mevcut degildir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda (herhangi bir dogum kontrol
yontemi kullanmayan) cok gerekli olmadik¢a EFEDRIN ARSAN 1 kullanimi énerilmez.

Gebelik donemi
Efedrin, plasentaya gectigi icin gebelik doneminde kullanimindan kaginilmalidir, bu durum
fetal kalp atis hizinda ve kalp atis degiskenliginde artisla iliskilendirilmistir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan galismalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim /ve-veya
/ dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Bolim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

EFEDRIN ARSAN cok gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidar.

Laktasyon dénemi
Efedrin, anne sutline geger, bu nedenle laktasyon doneminde kullanimindan kagimilmalidir.
Anne sityle beslenen bebeklerde sinirlilik ve uyku diizeni bozuklugu raporlanmastir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
EFEDRIN ARSAN’n iireme yetenegi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7 Arag ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi tizerinde anlamli bir etkisi yoktur.
4.8 Istenmeyen etkiler

Efedrin hidroklorir ile yapilan klinik ¢alismalardan ve pazarlama sonrasi gézetimden elde
edilen ve MedDRA sistem organ sinifina gore ayrilan advers ila¢ reaksiyonlar1 asagida
listelenmektedir. Istenmeyen etkilerin meydana gelme sikliklarina gére simiflandiriimasi igin
asagidaki terminolojiler kullanilmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygmn 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).

Psikiyatrik hastaliklar
Cok yaygin: Anksiyete, huzursuzluk, uykusuzluk

417



Sinir sistemi hastahklari
Bilinmiyor: Tremor, bas agrisi

Kardiyak hastaliklar

Cok yaygin: Tasikardi, ¢carpinti,
Cok seyrek: Miyokardiyal infarktis
Bilinmiyor: Kardiyak aritmi

Vaskiiler hastahiklar
Bilinmiyor: Hipertansiyon, ekstremitelerde dolasim bozuklugu

Gastrointestinal hastaliklar
Cok yaygin: Mide bulantis1
Bilinmiyor: Agiz kurulugu

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:
Cok yaygin: Miksiyon guclugii

Diger Uyarilar:
Efedrin, nokturnal endrezisi olan c¢ocuklarda bir uyarici gibi etki edebileceginden
uykusuzluga neden olabilir. Bazi ¢ocuklarda sedatif etkileri gorulebilir.

Yasl hastalar efedrinin kardiyovaskiler etkilerine karsi daha duyarlidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi bilyidk ©6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi 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

Doz asimi tedavisi normalde destekleyici ve semptomatiktir. Siddetli doz asiminda mide
bosaltilmas:1 ve santral sinir sisteminin uyarilmalarini kontrol edebilmek icin diazepam
kullanim1 gerekebilir. Kardiyak aritmi icin propranolol gibi spesifik tedaviler gerekebilir.
Belirgin hallisinasyon ve heyecan icin klorpromazin gerekebilir.

a) Semptomlar

Doz asimmu belirtileri mide bulantisi, kusma, hipertansiyon, ates, palpitasyonlar, tasikardi,
huzursuzluk, solunum depresyonu ve konvulziyonlar olarak goérulir. Paranoid psikoz,
deltisyonlar ve haltsinasyonlar efedrin doz asimini takip eden durumlar olarak gordlebilir.

b) Tedavi

Asirt doz asiminda, mide lavaj ve kusturma ile bosaltilmalidir. Destekleyici semptomatik
tedavi uygulanir.
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5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Alfa ve beta Adrenoreseptor Agonistleri
ATC kodu: RO3CAQ2

Efedrin hidroklorir, adrenerjik reseptorler Uzerinde dogrudan ve dolayli etkileri olan bir
sempatomimetik ajandir. Alfa ve beta adrenerjik aktiviteye ve belirgin santral sinir sistemi
uyarici aktiviteye sahiptir. Kalp debisinin artisin1 uyararak ve periferik vazonkonstriksiyonu
indiikleyerek kan basmcini yiikseltir.  Ayni1 zamanda bronkodilatasyon saglar, bagirsak
tonusunu ve motilitesini azaltir, sfinkteri kasarken mesane duvarini gevseterek mesane
aktivitesini azaltir.

Terapdtik dozlart oral yoldan uygulandiginda efedrin, periferal damarlar1 daraltir, boylelikle
kan basincini artirir. Bu yol ile bronsiyolleri rahatlatir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Efedrin, oral yolla uygulandiktan sonra hizla ve tamamen emilir.

Dagilim:
Oral uygulamadan sonra vicutta dzellikle karacigerde, akcigerlerde, bobreklerde, dalakta ve

beyinde birikim yaparak genis 6l¢iide dagilir.

Biyotransformasyon:
65-120 mcg/mL dozundaki tedavi ile 1-2 saat icinde plazma pik konsantrasyonlari elde edilir,
etkili bronkodilator plazma seviyeleri 35-80 mcg/mL araligindadir.

Eliminasyon:
Plazma yarilanma omriniin 3-11 saat arasinda oldugu, idrar yolu ile %95’ine kadar olan
kisminin atildig raporlanmaigtir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Fareler (zerinde yapilan calismalar efedrinin 6ldiriicu toksisitesinin viicut sicakliginin
yukselmesi ile arttigin1 géstermistir.

Efedrin, sicanlarda ve farelerde akut lokomotor uyarici aktiviteye neden olur. 2 yasina kadar
olan ¢ocuklarda élimciil doz 200 mg, yetiskinlerde ise 2 g olarak tahmin edilmistir. Olimler
nadir olarak gorulir ve 400 mg’a kadar tek dozlar hicbir ciddi toksik etki olmaksizin
uygulanmistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Jelatin (toz) (sigir kaynakli)

Laktoz monohidrat (inek sutl kaynakli)

Magnezyum stearat
Misir nisastasi

Talk

Saflagtirilmis su

6.2 Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3 Raf 6mru

60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 20 tabletlik AI/PVC blister ambalajlarda kullanma talimati ile birlikte
sunulmaktadr.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atik Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrol Y6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HUSNU ARSAN iLACLARI A.S
34398 Maslak-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
121/99
9. ILK RUHSAT TARIHIi /RUHSAT YENILEME TARIiHI

[lk ruhsat tarihi: 10.07.1975
Ruhsat yenileme tarihi: 10.07.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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