Ser efedrinat 10 mg/ml picaturi nazale, solutie
Clorhidrat de efedrind

Cititi cu atentie i in intregime acest prospect inainte de a fncepe sa uti-
lizati acest medicament deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest pros-
pect sau indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asisten-
tei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau
recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dum-
neavoastra sau farmacistului sau asistentei medicate. Acestea in-
clud orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pet. 4.

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai riu, trebuie
sd v adresati unui medic.

Ce gisiti in acest prospect

1. Ce este Ser efedrinat 10 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie si stiti inainte s utilizati Ser efedrinat 10 mg/ml

3. Cum sd utilizati Ser efedrinat 10 mg/ml

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ser efedrinat 10 mg/ml

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ser efedrinat 10 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

SER EFEDRINAT 10 mg/ml contine clorhidrat de efedrina, substantd activa
cu efect decongestionant.

Medicamentul este utilizat in tratamentul simptomatic al rinitei §i sinuzitei
acute, rinitei vasomotorii, edemelor aparute in urma interventiilor chirurgi-
cale endonazale.

2. Ce trebuie si stiti inainte si utilizati Ser efedrinat 10mg/ml

Nu utilizati Ser efedrinat 10 mg/ml:

- dacd sunteti alergic la clorhidratul de efedrina sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),

- aveti rinita atrofica,

- aveti glaucom cu unghi inchis,

- suferiti de boli obstructive ale tractului urinar,

- aveti sub 18 ani.

Atentiondri si precautii

Administrarea prelungitd a clorhidratului de efedrina determina tahifilaxie.
Administrarea clorhidratului de efedrind pe o perioada mai mare de 7 zile
poate produce fenomene congestive ale mucoasei nazale, datorita actiunii
iritante locale.

Se recomanda prudenta la pacientii cu hipertensiune arteriala, afectiuni
cardiace, hipertiroidie, avind in vedere actiunea alfa-simpatomimeticd a
efedrinei.

Ser efedrinat 10 mg/ml impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat
recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

Daci se utilizeaza concomitent si alte medicamente vasoconstrictoare, efec-
tul poate fi amplificat. Prin utilizarea simultana de medicamente vasodilata-
toare se ajunge la diminuarea efectului.

Administrarea efedrinei este contraindicata la pacientii care utilizeaza inhi-
bitori ai monoaminoxidazei sau care au utilizat aceste medicamente in ulti-
mele 14 zile.

Ser efedrinat 10 mg/ml impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Nu exist restrictii in acest sens.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daci sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau inten-
tionati sa riméneti gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru
recomandari inainte de a lua acest medicament.

SER EFEDRINAT 10 mg/ml poate i utilizat in timpul sarcinii numai la re-
comandarea medicului. Clorhidratul de efedrina se excretd in laptele matern.
Acest medicament nu este recomandat in timpul alaptarii, datoritd riscului de
reactii adverse cardiovasculare (tahicardie) la sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

SER EFEDRINAT 10 mg/ml nu influenteaza capacitatea de a conduce vehi-
cule sau de a folosi utilaje.

Ser efedrinat 10 mg/ml contine cloruri de benzalconiu.

Poate provoca reactii adverse cutanate.

3. Cum sa utilizati Ser efedrinat 10 mg/ml

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Un ml picaturi nazale solutie contine 10 mg clorhidrat de efedrina.



Un ml solutie contine 30 picaturi.

- Adulti: doza uzuala este de 3-4 picaturi, in fiecare nara, de 3ori/zi,

timp de 4-5 zile.

Administrarea clorhidratului de efedrina pe o perioadd mai mare de 7 zile
poate produce fenomene congestive ale mucoasei nazale, datorita actiunii
iritante locale.
Daci utilizati mai mult Ser efedrinat 10 mg/ml decit trebuie
In cazul utilizdrii prelungite si administrarii de doze mari pot sd apara tul-
burari sistemice mai ales cardiovasculare sau nervoase: cefalee, insomnie,
palpitatii.
In caz de supradozaj se instituie tratament simptomatic.
Daci uitati sa utilizati Ser efedrinat 10 mg/ml
Nu dublati dozele pentru a recupera doza omis. Continuati cu doza obisnu-
itd dupa orarul normal.
Daci incetati si utilizati Ser efedrinat 10 mg/ml
Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adre-
sati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale .
4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu
toate cd nu apar la toate persoanele.
Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 din 10 pacienti
Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimata din datele disponibile
Locale
Senzatie de uscaciune nazala.
Administrarea o perioadd indelungatd poate produce fenomene de iritatie
locala mergénd pana la atrofia mucoasei nazale.
Sistemice
In cazul utilizarii prelungite i administrarii de doze mari pot sd apara cefa-
lee, insomnie, palpitatii.
Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin interme-
diul 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/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furniza-
rea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.
5. Cum se pastreazi Ser efedrinat 10 mg/ml
Nu lasati acest medicament la vederea i indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cu-
tie dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Ambalare pentru comercializare: 18 luni
Dupid prima deschidere a flaconului: 28 zile .
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. In-
trebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi.
Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ser efedrinat 10 mg/ml

- Substanta activa este clorhidratul de efedrina 10 mg/ml. Un ml con-

tine clorhidrat de efedrind 10mg.
- Celelalte componente sunt: clorurd de sodiu, clorura de benzalconiu,
apa purificata.

Cum arati Ser efedrinat 10 mg/ml si continutul ambalajului
Cutie cu un flacon din PEID de culoare albd prevézut cu picurdtor din PEJD
de culoare alba si capac cu filet si sigiliu din PEID de culoare alba, continind
10 ml picaturi nazale, solutie.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolord, inodora.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati i fabricantul
TIS FARMACEUTIC SA
Str. Industriilor nr. 16, Bucuresti, Sector 3, cod 032895, Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa con-
tactati reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2020.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Ro-
mania http:/www.anm.ro/.



