AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13259/2020/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SER EFEDRINAT 5 mg/ml picaturi nazale, solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml picaturi nazale solutie contin 5 mg clorhidrat de efedrina.
Excipient cu efect cunoscut: clorura de benzalconiu 0,20 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi nazale, solutie

Solutie limpede, incolora, inodora

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al rinitei si sinuzitei acute, rinitei vasomotorii, edemelor aparute in urma
interventiilor chirurgicale endonazale.

4.2 Doze si mod de administrare

Copii peste 12 ani

Doza uzuali este de 2-3 picaturi, in fiecare nara, de 2ori/zi, timp de 3 zile;
Adulti

Doza uzuali este de 3-4 picaturi, in fiecare nara, de 3ori/zi, timp de 4-5 zile.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la clorhidratul de efedrina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
- Rinita atrofica,

- Glaucom cu unghi inchis,

- Boli obstructive ale tractului urinar,
- Copii sub 12 ani.




4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea prelungita determind tahifilaxie.

Administrarea medicamentului pe o perioadd mai mare de 7 zile poate produce fenomene congestive ale
mucoasei nazale, datorita actiunii iritante locale.

Se recomanda prudenta la pacientii cu hipertensiune arteriald, afectiuni cardiace, hipertiroidie, avand
in vedere actiunea alfa-simpatomimetica a efedrinei.

Ser efedrinat 5Smg/ml contine clorura de benzalconiu, un excipient cu actiune iritanta care poate
provoca reactii adverse cutanate.

Atentionare pentru sportivi

Sportivii trebuie atentionati asupra faptului ca efedrina pozitiveaza testele antidoping.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Daca se utilizeaza concomitent si alte medicamente vasoconstrictoare, efectul poate fi amplificat. Prin
utilizarea simultand de medicamente vasodilatatoare se ajunge la diminuarea efectului.

Administrarea efedrinei este contraindicata la pacientii care utilizeaza inhibitori ai monoamiooxidazei
sau care au utilizat aceste medicamente in ultimele 14 zile.

Medicamentele vasoconstrictoarele trebuie utilizate cu prudenta la pacientii care utilizeaza
antidepresive triciclice si antihipertensive precum medicamentele blocante f-adrenergice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Ser efedrinat Smg/mlpoate fi utilizat in timpul sarcinii numai la recomandarea medicului.
Efedrina se excreta in laptele matern. Acest medicament nu este recomandat in timpul alaptarii, datorita
riscului de reactii adverse cardiovasculare (tahicardie) la sugar.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Ser efedrinat Smg/ml nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Locale

Senzatie de uscaciune nazala

Administrarea o perioada indelungata poate produce fenomene de iritatie locala mergand pana la
atrofia mucoasei nazale.

Sistemice

in cazul utilizarii prelungite si administrarii de doze mari pot sa apari cefalee, insomnie, palpitatii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

In cazul utilizérii prelungite si administrarii de doze mari pot s& apara tulburari sistemice mai ales
cardiovasculare sau nervoase: cefalee, insomnie, palpitatii.



5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Decongestionante nazale de uz topic. Simpatomometice codul ATC:
RO1AA03

Efedrina are actiune simpatomimetica prin intermediul eliberarii de noradrenalind din terminatiile
presinaptice simpatice cat si prin actiune directd asupra receptorilor alfa si beta adrenergici.

La nivelul mucoasei nazale are actiune decongestionanta datorita efectului alfa-simpatomimetic.
Utilizarea repetata a efedrinei produce tahifilaxie prin epuizarea depozitelor de noradrenalina.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Datoriti modului de administrare substanta activi se absoarbe sistemic in proportie foarte mica. In caz
de ingerare accidentald efedrina este activa pe cale orala. Are efect mai durabil decat adrenalina,
deoarece molecula este rezistenta la inactivare enzimatica. Trece prin bariera hematoencefalica.
Efectul apare dupad 15 — 60 minute de la adininistrarea orald si dureazd 3 — 5 ore Timpul mediu de
injumatatire plasmatica este 4 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu,

Clorura de benzalconiu,

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Ambalare pentru comercializare: 18 luni
Dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

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 un flacon din PEID de culoare alba prevazut cu picurator din PEJD de culoare alba si capac cu
filet si sigiliu din PEID de culoare alba, continand 10 ml picaturi nazale, solutie.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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