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De weg van een geneesmiddel in het lichaam 
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1 Inleiding 

Vroeg of laat hebben we allemaal wel eens een geneesmiddel nodig: voor hoofdpijn, een 
verkoudheid of een spierletsel, of erger, voor kanker of een andere levensbedreigende 
ziekte. Vaak nemen we een tablet (‘pilletje’) in zonder er verder over na te denken.  

Tijd dus om eens in te zoomen op deze tablet, die de geneesmiddelmolecule bevat: wat 
gebeurt ermee in het lichaam? Enerzijds zal de molecule een effect veroorzaken in bepaalde 
organen, anderzijds zal het lichaam ook bepaalde ingrepen doen om deze lichaamsvreemde 
molecule weer kwijt te geraken… 

We bespreken beide processen aan de hand van het voorbeeld van pseudo-efedrine, het 
actief bestanddeel van vele geneesmiddelen tegen neusverkoudheid en hooikoorts1. 

2 Farmacodynamiek: De werking van een geneesmiddel in het lichaam 

Eens een geneesmiddel in het lichaam is terechtgekomen verwachten we dat het ook 
daadwerkelijk aan de slag gaat. Het geneesmiddel kan een effect veroorzaken dat men 
verwacht: de ‘werking’ van het geneesmiddel, het kan echter ook een effect hebben dat 
men niet verwacht of wenst en dan is er sprake van ‘bijwerkingen, nevenwerkingen of 
ongewenste neveneffecten’. 

De werking (en de bijwerking) van een geneesmiddel berust op de moleculaire interactie van 
de werkzame stof en zijn specifieke aangrijpingspunten in het lichaam. Door deze interactie 
treden biochemische en fysiologische effecten op. 

Vele geneesmiddelen werken in op het autonoom zenuwstelsel, zo ook pseudo-efedrine. 

Pseudo-efedrine is een geneesmiddel met een directe en indirecte sympaticomimetische 
werking op de adrenerge receptoren van het autonoom zenuwstelsel. 
  

                                                 
1 Specialiteiten met pseudo-efedrine zijn onder andere Sinutab®, Rinomar®, Vasocedine®, Cirrus®, en Clarinase® 
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2.1 Het autonoom zenuwstelsel 

Het autonoom zenuwstelsel staat niet onder invloed van onze wil, het werkt volledig 
zelfstandig. Het zorgt voor de samenwerking tussen de organen en het zorgt er eveneens 
voor dat hun werking is aangepast aan de behoeften van het lichaam.  De hartspier, klieren, 
de gladde spieren in de bloedvaten, het spijsverteringsstelsel, de bronchiën, de oogspieren 
en het urogenitaal stelsel worden bezenuwd door het autonoom zenuwstelsel. 

Het autonoom zenuwstelsel bestaat uit twee grote onderdelen: het orthosympatische (of 
kortweg ‘sympatische’) zenuwstelsel en het parasympatische zenuwstelsel. De meeste 
organen worden door beide delen bezenuwd maar het effect van beide zenuwstelsels op de 
organen is tegengesteld. 

De orthosympaticus wordt gestimuleerd bij een lichamelijke inspanning maar ook bij angst, 
stress, paniek- en vluchtreacties. Bij stimulatie van de orthosympaticus zal de bloeddruk en 
de hartslag stijgen, de ademfrequentie toenemen en de bronchiën en de pupillen verwijden. 
Ook de spijsvertering zal trager werken zodat het bloed en de energie die hiervoor normaal 
nodig zijn kunnen gebruikt worden voor de actieve spieren. De zweetkliertjes gaan meer 
zweet afscheiden en de bloedvaten gaan vernauwen. 

De parasympaticus heeft een regulerende functie en hangt samen met ontspanning en 
herstel na vermoeidheid of ziekte. Bij stimulatie van de parasympaticus zal de bloeddruk en 
de hartslag dalen, de ademfrequentie afnemen en de bronchiën en de pupillen vernauwen. 
De spijsvertering wordt bevorderd en de bloedvaten gaan verwijden. 

Figuur 1: autonoom zenuwstelsel 

Parasympaticus Orthosympaticus 
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2.2 Adrenerge receptoren 

De overdracht van prikkels gebeurt in het autonoom zenuwstelsel langs chemische weg, 
meer bepaald door neurotransmitters. 
In de orthosympatische eindvezel, dus ter hoogte van de overgang tussen zenuw en orgaan, 
zijn de chemische neurotransmitters adrenaline en vooral noradrenaline. Deze 
neurotransmitters zullen aan de buitenkant van het orgaan binden op specifieke receptoren 
en deze binding zal resulteren in een fysiologische respons van het orgaan. De receptoren 
van de sympaticus worden de adrenerge receptoren genoemd.  
Adrenerge receptoren zijn van het α-type (α1 of α2) of 
van het β-type (β1 of β2). 
De meeste organen bezitten zowel de α- als β-
receptoren maar we kunnen toch een indeling maken 
naar voorkomen van deze receptoren. 
 α1- en α2-receptoren liggen voornamelijk ter 

hoogte van de bloedvaten 
 β1-receptoren liggen vooral ter hoogte van het 

hart 
 β2-receptoren liggen vooral ter hoogte van de 

gladde spieren van de longen 
 
 

Zowel adrenaline als noradrenaline prikkelen de α- als de β-receptoren, maar adrenaline 
prikkelt meer specifiek de β-receptoren terwijl noradrenaline meer specifiek de α-
receptoren prikkelt. 
 
De werking van een geneesmiddel is afhankelijk van de α- of β-selectiviteit van de actieve 
stof. Zo zullen sommige geneesmiddelen een grotere affiniteit hebben voor de α-receptoren 
en aldus vooral een effect hebben op de bloedvaten, andere hebben meer affiniteit voor de 
β1- receptoren en dus vooral een effect hebben op het hart. 
 
Een agonist of ‘mimeticum’ van de orthosympaticus is een geneesmiddel dat dezelfde 
werking zal uitlokken op een orgaan als (nor)adrenaline. 
Een antagonist, ook ’lyticum’ of ‘blokker’ genoemd, van de sympaticus is een geneesmiddel 
dat de natuurlijke werking van (nor)adrenaline zal blokkeren. Meestal plaatst het zich op een 
receptor en belet zo dat de (nor)adrenaline op de receptor kan binden. 
 
Vele geneesmiddelen werken door inwerking op receptoren, als agonist of antagonist. 
 

2.3 Werking van pseudo-efedrine 

Pseudo-efedrine heeft zowel een 

Figuur 3: Schematische voorstelling van de 

interactie met de receptor van een endogene 

ligand, zoals adrenaline, een agonist, zoals 

pseudo-efedrine en een antagonist. 

Figuur 2: Noradrenaline, ook norepinefrine 

genoemd , wordt vrijgesteld uit het noradrenerge 

neuron, en werkt in op de adrenerge receptor 
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(zwakke) directe als indirecte sympaticomimetische werking.  
Het zal dus enerzijds zelf de adrenerge receptoren  stimuleren en aldus een respons van het 
orgaan uitlokken. Anderzijds zal het de vrijzetting van (nor)adrenaline uit de zenuwuiteinden  
stimuleren waardoor er een grotere binding zal zijn van (nor)adrenaline op de adrenerge 
receptoren met een respons van het orgaan tot gevolg. 
Pseudo-efedrine wordt vooral gebruikt omwille van zijn decongestieve eigenschappen. Het 
gaat dus de zwelling ter hoogte van (neus)slijmvliezen en sinussen tegen ten gevolge van zijn 
inwerking op de α-receptoren. Pseudo-efedrine stimuleert namelijk de α-receptoren ter 
hoogte van de gladde spieren van de bloedvaten wat een vasoconstrictie (vaatvernauwing) 
tot gevolg heeft. Hierdoor ontstaat er een vermindering van de vochtopstapeling ter hoogte 
van deze slijmvliezen en zo een ontzwellende werking. 
 

2.4 Bijwerkingen van pseudo-efedrine 

Een veel voorkomende nevenwerking van vasoconstrictoren, zoals pseudo-efedrine, is 
hypertensie of hoge bloeddruk. Er treedt ook vasoconstrictie op in de irisspier met 
verwijding van de oogpupil tot gevolg. 
 
Sympaticomimetica bezitten centraal stimulerende eigenschappen waardoor deze 
geneesmiddelen aanleiding kunnen geven tot slapeloosheid, rusteloosheid, hallucinaties en 
convulsies. 
 
Ook al heeft pseudo-efedrine een hogere affiniteit voor de α-receptoren toch zal het ook op 
de β-receptoren inwerken en kan het de hartslag verhogen. 
 

3 Farmacokinetiek: Het lot van een geneesmiddel in het lichaam 

Bij inname van een geneesmiddel via de mond (‘oraal’) zullen de ingenomen stoffen via 
mond, slokdarm en maag uiteindelijk de dunne darm bereiken. Daar worden de actieve 
stoffen meestal geresorbeerd d.w.z. opgenomen via talrijke haarvaten in het darmslijmvlies. 

Uitzonderlijk (zoals bij darmantiseptica, actieve kool, contrastmiddelen voor de maag, ...) 
zullen stoffen onveranderd het lichaam verlaten samen met de feces. 

Wordt het geneesmiddel wel geresorbeerd dan komt het via de leverpoortader in de lever 
terecht waar, in de meeste gevallen, metabolisatie optreedt. Metabolisatie of 
biotransformatie wil zeggen dat het geneesmiddel enzymatisch wordt omgezet in andere 
stoffen die men metabolieten noemt. Deze metabolieten kunnen meer werkzaam, 
onwerkzaam of minder werkzaam zijn dan het ingenomen geneesmiddel. In sommige 
gevallen ontstaan door metabolisatie toxische stoffen.  
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In het geval van pseudo-efedrine gebeurt er in de lever een N-demethylatie tot norpseudo-
efedrine, een actieve metaboliet.  
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Kenmerkend voor alle oraal ingenomen geneesmiddelen is, dat ze onmiddellijk na de 
resorptie, in de lever terecht komen waar ze al dan niet gemetaboliseerd worden. We 
noemen dit fenomeen het first-pass effect. Pas na deze eerste passage door de lever komt 
het geneesmiddel en/of zijn metabolieten in het bloed terecht en zal zo verdeeld worden 
over alle organen en weefsels, dit noemt men distributie. Het geneesmiddel kan zijn werking 
uitoefenen, of ongewenste effecten veroorzaken. Door het first-pass effect komt soms 
slechts een zeer klein gedeelte van het oorspronkelijk geneesmiddel in de bloedbaan 
terecht. 

Bij andere toedieningswegen (bijvoorbeeld injectie) wordt het first-pass effect vermeden. 
Hier bereikt het geneesmiddel onmiddellijk de algemene bloedsomloop. Het zal dus minder 
door de lever worden gemetaboliseerd.  

Men merkt onmiddellijk de belangrijke rol van de lever. Een slechte werking van de lever 
(bv. bij baby’s is de enzymactiviteit nog niet honderd procent in orde, bij personen die aan 
een alcohol verslaving lijden, ...) kan dus als gevolg hebben dat het geneesmiddel 
onvoldoende of juist te sterk werkt. In het laatste geval kan er eventueel een intoxicatie 
optreden. 

Het geneesmiddel en zijn metabolieten zullen uiteindelijk het lichaam ook verlaten, door 
excretie.  

Meestal gebeurt dit door uitscheiding via de nieren in de urine.  

Bepaalde stoffen, die niet door de lever worden doorgelaten, verlaten het lichaam via de 
galblaas en het darmstelsel; zij komen dan in de feces terecht .  

Minder gebruikelijke uitscheidingswegen zijn de longen (voor gasvormige metabolieten), 
speeksel- , traan- en zweetklieren en de galblaas.  

Ook via moedermelk kunnen geneesmiddelen uitgescheiden worden. Dit kan tijdens 
borstvoeding problemen opleveren.  

 

Een andere mogelijkheid is lokale toediening van deze molecule, bijvoorbeeld via 
neusdruppels. De werking is dan van kortere duur, maar er is minder kans op 
nevenwerkingen. 

 



Dag van het chemie-onderwijs 2012-  KVCV  6/9 

Sint-Carolus 

4 Uitbreiding: Toepassingen en lestips  

4.1 Catecholaminestructuur 

Noradrenaline en adrenaline hebben een catecholaminestructuur, hun structuurformule 
bezit dus een catechol-ring en een aminegroep. 
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Figuur 4: catechol 
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Figuur 5: noradrenaline 
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Figuur 6: adrenaline 

Deze catecholaminestructuur is geen vereiste voor geneesmiddelen die inwerken op de 
orthosympaticus. De β-fenylethylaminestructuur is reeds actief, met andere woorden het 
bindt reeds op de adrenerge receptoren. 
 

NH2

 
Figuur 7: fenylethylamine 

4.2 Stereochemie 

Pseudo-efedrine is het diastereomeer van efedrine. 
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(-)Efedrine  (+)Efedrine  (+)Pseudo-efedrine  (-)Pseudo-efedrine 
1-(R), 2-(S)  1-(S), 2-(R)  1-(S), 2-(S)  1-(R), 2-(R) 

Efedrine enantiomeren  Pseudo-efedrine enantiomeren 
Figuur 8: diastereomeren 
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Voor vele farmaceutische moleculen is isomerie belangrijk. Vaak is het racemisch mengsel 
minder specifiek werkzaam, met meer nevenwerkingen. Bijvoorbeeld cetirizine in Zyrtec® is 
het racemisch mengsel; het nieuwere geneesmiddel Xyzall® bevat het linksdraaiende 
isomeer levocetirizine. Beiden zijn geneesmiddelen tegen allergie, maar het linksdraaiende 
isomeer werkt specifieker en veroorzaakt dus minder nevenwerkingen (zoals slaperigheid). 

Bij het beruchte thalidomide zou het rechtsdraaiende isomeer veilig zijn en is enkel de 
linksdraaiende vorm verantwoordelijk voor de teratogene werking! 

 

4.3 Link met drugs – amfetamines 

Amfetamine bezit ook de β-fenylethylaminestructuur en heeft een sympaticomimetische 
werking.  
De structuur van amfetamine bezit een paar verschillen met de structuur van noradrenaline 
die de activiteit van amfetamine verklaren. 
 Er is geen fenolische hydroxylgroep aanwezig waardoor de molecule beter doordringt in 

het centraal zenuwstelsel en daardoor sterker centraal stimulerend is. 
 De hydroxylgroep op het β-koolstofatoom is ook afwezig, dit maakt de verbinding 

minder polair en dus beter doordringbaar in het centraal zenuwstelsel. 
 Op het α-koolstofatoom is een methylgroep aanwezig, deze verhindert de afbraak door 

het monoamineoxidase (MAO) waardoor de verbinding peroraal meer actief is. 
 

NH2
 

Figuur 9: amfetamine 

Amfetamine doet de vermoeidheid verdwijnen, doch dit verandert niets aan de nood aan 
rust, met andere woorden het regelmatig gebruik kan tot ernstige uitputtingsverschijnselen 
leiden. Amfetamine vermindert ook de eetlust. 
 
Speed en XTC zijn amfetaminederivaten, hun werking en nevenwerkingen zijn te verklaren 
door hun inwerking op de (ortho)sympaticus. 
 

4.4 Link met doping – efedrine 

Efedrine vertoont in vergelijking met pseudo-efedrine een grotere centraal stimulerende 
werking. Efedrine, en ook pseudo-efedrine staan op de lijst van verboden middelen (doping) 
voor sportmensen, nochtans zal het de prestatie op zich niet verbeteren maar laat het toe 
de prestatie langer vol te houden. 
 

4.5 Ephedra 

Efedrine is een natuurlijk voorkomend 
alkaloïde uit de plant Ephedra of zeedruif. 
 
 

Figuur 10: Ephedra dystachia 

http://www.lavendelfoto.de/en/galerie_ausgabe.php?vk1=&vk2=&sw1=ephedra&sw2=&sw3=&wort=1&seite=1&thumbs=24&erw=
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5 Woordenlijst 

Laat je leerlingen een woordenlijst aanleggen met de ‘moeilijke’ woorden en hun verklaring: 
 
Farmacodynamiek 
Farmocokinetiek 
Autonoom zenuwstelsel 
Orthosympaticus 
Parasympaticus 
Neurotransmitter 
Adrenerg 
Receptor 
Agonist 
Mimeticum 
Antagonist 
Lyticum 
Blokker 
Endogene ligand 
Hypertensie 
Vasoconstrictie 
Convulsies 
Resorptie 
Metabolisatie 
Metabolieten 
Biotransformatie 
First-pass effect 
Distributie 
Excretie 
… 

6 Nuttige sites 

 Bijsluiters van de meeste geneesmiddelen zijn te vinden op www.fagg.be; men maakt 
onderscheid tussen de ‘bijsluiter voor het publiek’ of patiëntenbijsluiter en de 
‘samenvatting van de kenmerken van het product (SKP)’ of wetenschappelijke bijsluiter. 
In deze laatste vind je ook farmacodynamische en farmacokinetische gegevens terug. 

 Alle geregistreerde Belgische geneesmiddelen met informatie over de actieve stoffen 
zijn terug te vinden in het Gecommentarieerd Geneesmiddelenrepertorium op 
www.bcfi.be.  

 Op de site www.jellinek.nl vind je animaties terug over de werking van drugs in het 
lichaam en in de hersenen, met uitleg hoe de drugs de overdracht van 
neurotransmitters beïnvloeden. 

 

  

http://www.fagg.be/
http://www.bcfi.be/
http://www.jellinek.nl/
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7 Quiz 

Juist of fout? 
 
 
1. Het geneesmiddel Rinomar Pseudo-efedrine®, gebruikt bij neusverkoudheden mag men 

gerust innemen ’s avonds voor slapen gaan . 
2. Bij personen die speed gebruiken kan oververhitting ontstaan. 
3. Patiënten met een hoge bloeddruk, die last hebben van ernstige neusverkoudheid, 

gebruiken bij voorkeur neusdruppels op basis van vasoconstrictoren in plaats van een 
oraal preparaat. 

4. Sympaticomimetica worden gebruikt bij astma omwille van hun bronchiënverwijdend 
effect, dit komt omdat deze geneesmiddelen inwerken op de β1-receptoren ter hoogte 
van de gladde spieren van de bronchiën. 

5. Het autonoom zenuwstelsel wordt ook het willekeurig zenuwstelsel genoemd.  
6. Excretie van geneesmiddelen gebeurt voornamelijk in de lever. 
7. De nier  is een belangrijk orgaan voor de excretie van geneesmiddelen. 
8. Personen met een alcoholprobleem,  moeten opletten met het gebruik van 

geneesmiddelen. 
9. Geneesmiddelen kunnen soms een slechte adem veroorzaken. 
10. Vrouwen die borstvoeding geven, kunnen gerust geneesmiddelen innemen. 
 

8 Bijlagen 

Bijsluiter (SKP) van Vasocedine Pseudo-efedrine®, uitgave van Federaal Agentschap voor 
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten  
 
Illustratie ‘Dr Gibaldi’, uitgave van Janssen Pharmaceutica 
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VASOCEDINE PSEUDOEPHEDRINE 60 mg, filmomhulde tabletten

pseudo-efedrine hydrochloride

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL

Vasocedine pseudoephedrine 60 mg, filmomhulde tabletten

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING

Actief bestanddeel: pseudo-efedrine hydrochloride 60 mg

Voor een volledige lijst van hulpstoffen, zie rubriek 6.1.

3. FARMACEUTISCHE VORM

Filmomhulde tabletten

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Therapeutische indicaties

Symptomatische behandeling van nasale congestie bij allergische en vasomotorische rhinitis.

4.2 Dosering en wijze van toediening

Volwassenen en kinderen vanaf 12 jaar: 1 tablet, 3 tot 4 x per dag.

Maximum 4 tabletten per dag.

De tablet innemen met een weinig water, zonder te kauwen.

De duur van de behandeling moet zo kort mogelijk gehouden worden, d.w.z. tot het verdwijnen van de

symptomen (maximum 7 dagen).

4.3 Contra-indicaties

 Overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of voor één van de hulpstoffen.

 Kinderen jonger dan 12 jaar.

 Personen die behandeld worden met MAO-Inhibitoren of die in de voorbije 14 dagen behandeld

werden. Gelijktijdig gebruik van pseudo-efedrine en een product van dit type zou aanleiding

kunnen geven tot bloeddrukstijging.

 Ernstige hypertensie, coronaire aandoeningen, of hartritmestoornissen.

4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik

 Voorzichtigheid is geboden bij patiënten met hypertensie, hyperthyroïdie, diabetes, coronaire

insufficiëntie (coronaire ischemie).

 Wanneer tegelijk antihypertensiva, amfetamines of sympaticomimetica toegediend worden, dient

de bloeddruk kort na het starten van de behandeling gecontroleerd en verder gevolgd te worden.
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 Voorzichtigheid is aangewezen bij patiënten met prostaathypertrofie.

 Voorzichtigheid is aangewezen bij glaucoom.

 Bij bejaarden of bij patiënten met ernstige lever- of nierinsufficiëntie is het aan te raden de dosis

te verlagen.

 Dit product bevat lactose. Patiënten met zeldzame erfelijke aandoeningen als galactose

intolerantie, Lapp lactase deficiëntie of glucose-galactose malabsorptie dienen dit geneesmiddel

niet te gebruiken.

 Vasocedine pseudoephedrine bevat oranjegeel S en ponceau 4R. Deze stoffen kunnen op allergie

lijkende reacties veroorzaken.

4.5 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie

 Pseudo-efedrine kan de antihypertensieve werking verminderen van geneesmiddelen die een

invloed hebben op het sympathisch systeem, zoals vb. reserpine, guanethidine, methyldopa en

-receptorblokkers.

 Gelijktijdig gebruik van andere sympaticomimetica zoals decongestiva, eetlustremmers,

psychostimulantia van het amfetaminetype, antihypertensiva, furazolidone en van sommige

tricyclische antidepressiva en MAO-remmers kan een bloeddrukstijging veroorzaken. Gezien de

lange werkingsduur van de MAO-remmers is deze interactie nog mogelijk tot 15 dagen na het

stopzetten van de behandeling.

 De resorptie van pseudo-efedrine kan toenemen als het gelijktijdig toegediend wordt met een

geneesmiddel op basis van aluminium hydroxide.

 Toediening van pseudo-efedrine aan patiënten behandeld met metformine verhoogt het risico op

hyperglycemie. De glycemie moet regelmatig gecontroleerd worden in het geval van associatie.

 Bij gebruik van trazodone (250 mg per dag) na inname van pseudo-efedrine (2 doses) werden

volgende symptomen beschreven: verwarring, angst, paniek en depersonalisatie.

4.6 Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding

 Sympaticomimetische aminen zijn teratogeen bij bepaalde diersoorten. Bij de mens wordt het

gebruik van pseudo-efedrine tijdens het eerste trimester van de zwangerschap geassocieerd met

een hogere frequentie van gastrochisis (= defect van de voorste buikwand met een intestinale

hernia). Bijgevolg is pseudo-efedrine tegenaangewezen gedurende het eerste trimester van de

zwangerschap.

 Pseudo-efedrine gaat over in de moedermelk; gebruik tijdens de lactatieperiode is

tegenaangewezen.

4.7 Beïnvloeding van de rijvaardigheid en het vermogen om machines te bedienen

De inname van Vasocedine pseudoephedrine heeft geen invloed op de rijvaardigheid en op het

vermogen om machines te bedienen, tenzij agitatie of beven optreden.
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4.8 Bijwerkingen

 Volgende bijwerkingen kunnen voorkomen: slapeloosheid, agitatie, droge mond, nervositeit,

nausea, hoofdpijn, tachycardie, hypertensie en mictiestoornissen.

Deze nevenwerkingen zijn typisch voor sympaticomimetica.

 Pseudo-efedrine kan, in veel mindere mate dan efedrine, aanleiding geven tot stimulatie van het

centrale zenuwstelsel met hallucinaties en convulsies.

 Zeldzame gevallen van erythemateuze huidreacties, urineretentie en dysgeusie zijn gemeld.

4.9 Overdosering

 Bij overdosering kunnen volgende symptomen optreden: slapeloosheid, agitatie, hallucinaties,

tremor, angsttoestanden, convulsies, hoofdpijn, transpiratie, nausea, braken, tachycardie,

palpitaties, mictiestoornissen, hypertensie en mydriasis.

 Behandeling:

De patiënt laten braken; verdere resorptie tegengaan door toedienen van actieve kool; indien

nodig een maagspoeling uitvoeren.

De eliminatie van pseudo-efedrine kan versneld worden door aanzuren van de urine.

 Symptomatische behandeling:

 Hypertensie controleren door toediening van een -blokker, tachycardie d.m.v. een -blokker

 Convulsies behandelen met diazepam (volwassenen: 10 mg I.V. of I.M.; kinderen: 0,5 mg/kg

rectaal)

 Cardiorespiratoire ondersteuning.

5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN

5.1 Farmacodynamische eigenschappen

Farmacotherapeutische categorie: Sympathicomimetica, R01BA02

Pseudo-efedrine is een stereo-isomeer van efedrine met directe en indirecte sympaticomimetische

werking op de adrenerge receptoren.

Het heeft een gelijkaardige werking als efedrine maar geeft minder aanleiding tot tachycardie,

hypertensie en stimulatie van het centrale zenuwstelsel.

Pseudo-efedrine veroorzaakt een vasoconstrictie van het neusslijmvlies waardoor de neuscongestie

vermindert en de ademhaling verlicht.

5.2 Farmacokinetische eigenschappen

Pseudo-efedrine wordt na orale inname volledig geresorbeerd. Zijn werking treedt in binnen de 30

minuten en houdt 4 tot 6 uur aan.
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In de lever treedt gedeeltelijke metabolisatie op door N-demethylatie tot norpseudo-efedrine (actieve

metaboliet).

Pseudo-efedrine wordt renaal uitgescheiden, voor 55 %-75 % in onveranderde vorm.

De halfwaardetijd bedraagt gemiddeld 7 uur.

Pseudo-efedrine passeert de placenta en gaat over in de moedermelk.

5.3 Gegevens uit het preklinisch veiligheidsonderzoek

Geen gegevens bezorgd.

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1 Lijst van hulpstoffen

Cellactose - magnesiumstearaat - colloïdaal siliciumdioxide.

Omhulling: lactose - hydroxypropylmethylcellulose - polyethyleenglycol - titaandioxide - ponceau 4R

- oranjegeel S.

6.2 Gevallen van onverenigbaarheid

Niet van toepassing

6.3 Houdbaarheid

5 jaar

6.4 Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren

Buiten het bereik en zicht van kinderen houden. Bewaren bij kamertemperatuur (15°C-25°C).

Gebruik Vasocedine pseudoephedrine niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden

op de doos/de blisterverpakking na “EXP”. Daar staat een maand en een jaar. De eerste twee cijfers

geven de maand aan, de volgende twee of vier cijfers het jaar. De laatste dag van die maand is de

uiterste houdbaarheidsdatum.

6.5 Aard en inhoud van de verpakking

Doos met 6 of 30 filmomhulde tabletten in blisterverpakking.

Het is mogelijk dat niet alle genoemde verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere instructies

Geen bijzondere vereisten.

7. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A. - Rijksweg 9 - B-2880 Bornem

8. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

BE 210743
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9. DATUM VAN EERSTE VERLENING VAN DE VERGUNNING/HERNIEUWING VAN

DE VERGUNNING

06/03/2000 - 17/09/2010

10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST / GOEDKEURING VAN DE TEKST

07/2010 – 10/2010






