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Кратък доклад 

Въведение

Ефедрата се състои от смес от различни пред-

ставители на семейство Еphedraceae. Нейното 

действие се дължи главно на наличието на ал-

калоидите ефедрин и псевдоефедрин. Ефедри-

новите алкалоиди са група от симпатикомиме-

тикови алкалоиди, извлечени от дроги от род 

Ephedra. Установени са над 40 вида в Азия, Европа 

и Америка. Американските видове (E. sinica, E. 
intermedia и E. Equisetina) са с най-високо алкало-

идно съдържание17.

Ефедриновите алкалоиди имат дълга история 

като традиционни народни лекарства, особено 

сред китайците. Основният алкалоид, известен 

като ефедрин, е изолиран за пръв път през 1885 

г.3 и в пречистената си форма намира приложе-

ние в модерната медицина като бронходилата-

тор, деконгестант и вазопресорен агент.16

В последните години много компании започват 

да предлагат на пазара продукти, съдържащи 

екстракт от ефедрин за намаляване на телесно-

то тегло и повишаване на физическата издръж-

ливост. Разрешение за употреба са получили и 

лекарствени продукти за лечение на настинка 

и облекчаване на кашлица. Ефедрин и неговите 
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кологичното действие на ефедра се дължи предимно на алкалоидите ефедрин и псевдоефедрин. В последните 

десетилетия са получени множество тревожни случаи относно нежеланите лекарствени реакции на Ephedra. В 

България има регистрирани над 30 лекарствени продукти, съдържащи ефедрин и псевдоефедрин. Повечето от 

тях са предназначени за лечение на настинка, грип и кашлица и се отпускат без лекарско предписание. От друга 

страна, прегледът на база данни за безопасността на ефедрин и псевдоефедрин показва, че са регистрирани над 

2000 случая на нежелани лекарствени реакции, включително 8 смъртни случая. Лекарствените продукти, съдър-

жащи ефедрин и псевдоефедрин са широко достъпни и тяхната неконтролирана употреба може да доведе до 

сериозни нежелани ефекти.
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Лекарствени продукти, съдържащи ефедрин и псевдоефедрин

производни придобиват широка популярност15 

и стават широко достъпни без лекарско пред-

писание и дори като хранителни добавки. След 

възможността за широка употреба на ефедрин 

и производни зачестяват и докладваните случаи 

на нежелани лекарствени реакции, свързани с при-

ложението му. На базата на появилите се дока-

зателства за риска oт употребата на Ephedra, 

много национални регулаторни органи са в про-

цес на преосмисляне достъпността на Еphedra 

съдържащи продукти като хранителна добавка 

и/или лекарства без лекарско предписание.

Значение, структура и фармакология
на ефедриновите алкалоиди

Ephedra се използва от над 2000 години за ле-

чение на бронхиална астма, настинка и грип, 

изтръпване, треска, липса на потене, главобо-

лие, болка в костите и ставите, отпушване на 

носа и кашлица и кихане13. В източната медици-

на, стръкове от Ephedra (Ma-huang) e основно 

лекарство за лечение на астма и бронхит. Све-

товната здравна организация определя клинично-

то предназначение на продуктите от Ephedra 

за лечение на назална деконгестия, предизвикана 

от копривна треска, настинка, ринит, синузит и 

като бронходилататор при лечение на астма.21

Ephedra е генеричен термин за няколко симпа-

тикомиметични вещества и включва ефедрин, 

псевдоефедрин, норефедрин, метилефедрин, ме-

тилпсевдоефедрин и фенилпропаноламин (син-

тетична, рацемична смес на стереоизомери на 

норефедрина). Всички тези вещества са изомери 

или имат близка молекулна структура, която е 

значително подобна на амфетамините и кате-

холамините. Ephedra е разпространена по целия 

свят и в зависимост от вида, използваните час-

ти от растението (цяла горна част, стъбло, лис-

та или комбинация от тях), начин на събиране на 

дрогата и техниката на екстракция, алкалоидно-

то съдържание на ефедриновите алкалоиди може 

да варира значително. В азиатският вид Ephedra 

cinica има голяма концентрация на ефедрин. Ал-

калоидното съдържание на Ephedra cinica е 1-3%, 

като 40-90% от алкалоидите са ефедрин, а оста-

налите псевдоефедрин, норефедрин и норпсевдо-

ефедрин. Фармакологичните ефекти се дължат 

основно на съдържанието на ефедрин в Ephedra.

Ефедрин е симпатикомиметик, който дейст-

ва директно и индиректно върху симпатико-

вите нерви, чрез увеличаване на активност-

та на норадреналин в пост-синаптичните 

α- и β-рецептори. Наличието на директен ефект 

върху α-рецепторите е малко вероятно, но все 

още противоречиво5,8,12. Действието върху цен-

тралната нервна система е ограничено, защото 

ефедринът преминава кръвно-мозъчната бари-

ера слабо и не е много ефективен. Бронходила-

тиращият ефект на ефедрина е резултат от 

отпускане на бронхиалната гладка мускулатура 

чрез директна стимулация на β-адренергичните 

рецептори.18 Терапевтичните дози за постигане 

на бронходилатация варират от 12.5 до 50 mg, 

три пъти дневно, с максимална дневна доза меж-

ду 120 и 150 mg.

В допълнение ефедриновите алкалоиди пови-

шават освобождаването на ендогенни катехо-

ламини. Този допълнителен ефект на изчерпване 

на ендогенните депа на катехоламини, обяснява 

тахифилаксията, забелязана при многократно 

дозиране. Увеличаването на дозите може да ин-

дуцира появата на токсични ефекти, включващи 

периферна вазоконстрикция и сърдечна стимула-

ция, водещи до повишаване на кръвното налягане 

и повишаване на сърдечната честота; нежелани 

ефекти от страна на централната нервна сис-

тема, като нервност, безпокойство, тремор, 

слабост, раздразнителност и безсъние. Тези ефек-

ти се засилват с увеличаване на дозата, а много 

високите дози водят до гадене, повръщане, тем-

пература, сърцебиене, тахикардия, хипертензия, 

параноидни психози, конвулсии и кома.16

Ефедрин също така отпушва носа, има терапев-

тичен ефект при нощно напикаване, диабетичен 

невропатичен оток, дисменорея, нарколепсия и 

миастения гравис. Ефедрин в комбинация с кофе-

ин е показан за подпомагане термогенезата, от-

слабването и натрупването на мускулна маса.1

Метаболизмът е до норефедрин (фенилпропа-

ноламин), който е отговорен за стимулиращите 
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ефекти върху централната нервна система на 

лекарствата, съдържащи ефедрин.

Псевдоефедрин е стереоизомер на ефедрина, 

при който два от трите хирални центъра са 

различни. Има действие подобно на ефедрина, 

но по-слаба потискаща активност и по-малко 

нежелани реакции от страна на централната 

нервна система. Псевдоефедрин има и по-слабо 

изразен сърдечен ефект, но по-висока диуретич-

на активност. Псевдоефедрин и неговите соли 

се използват перорално за симптоматично об-

лекчаване на запушен нос. Много често псевдо-

ефедрин се комбинира с други активни вещества 

в лекарствени продукти за лечение на кашлица и 

настинка. Псевдоефедрин намира и приложение 

за контрол на задръжката на урина и други меди-

цински състояния.14

Регулаторен статут на 
продуктите, съдържащи Ephedra

В България, съгласно действащото законода-

телство, в хранителни добавки е забранено из-

ползването на всички части от растението 

Ephedra distachya (Обикновена ефедра), като ле-

карствата с активни вещества ефедрин и псев-

доефедрин са с различен статут, както по лекар-

ско предписание, така и без рецепта.22

За отпусканите без рецепта бронходилатато-

ри и лекарства за настинка, съдържащи ефедрин, 

се изисква да се обозначат концентрацията във 

всяка доза, препоръчителната доза, потенциал-

ните нежелани реакции и противопоказания.

Продуктите, продавани като хранителни до-

бавки доскоро не са били обект на регулация. 

Ефедриновите продукти, рекламирани като 

понижаващи теглото, енергийни стимуланти и 

алтернатива на психотропни вещества, се про-

дават години наред без етикет, показващ фар-

макологично активната съставка, да не говорим 

за потенциалните нежелани ефекти, противопо-

казания или препоръчителни дози. Фактически, 

повечето продукти продавани на пазара, убежда-

ват потребителите, че съответният продукт 

е безвреден, защото съдържа само ефедрин от 

растителен източник. Други са направо грешно 

етикетирани и наистина съдържат ефедрин и 

ефедринови продукти, които могат многократ-

но да превишават терапевтичните дози. Тези 

факти въвеждат в заблуждение потребителите и 

налагат предприемането на регулаторни мерки.

Профил на безопасност и нежелани 
лекарствени реакции, свързани с употребата 
на ефедрин съдържащи продукти

През годините, липсата на предупреждение 

върху етикетите за възможна токсичност, ком-

бинирана с погрешното схващане за безопасност 

води до увеличаване на неправилната употреба 

и злоупотреба с ефедрин съдържащи продукти. 

Съобщения в литературата показват за непра-

вилна употреба и злоупотреба с всички ефедри-

нови продукти, а не само с тези, продавани като 

хранителни добавки. Неправилно се употребя-

ват и лекарствата, отпускани по рецепта в ап-

теките като бронходилататори и деконгестан-

ти. Увеличаващите се наличности и продажба на 

ефедрин и ефедринови продукти от растителен 

произход допринасят за нарастването на често-

тата на поява на нежелани реакции.

Някои доклади за нежелани реакции при въз-

растни от ефедрин и псевдоефедрин се появя-

ват в медицинската литература още преди 1982 

г. Като симпатикомиметик с α- и β-агонистична 

активност, най-честите нежелани лекарствени 

реакции са тахикардия, тревога, безпокойство 

и безсъние. Могат да възникнат също тремор, 

сухота в устата, нарушено кръвообращение в 

крайниците, хипертония и сърдечни аритмии. 

При предозиране се съобщава за параноидни 

психози, делюзии и халюцинации. Нежеланите ле-

карствени реакции, свързани с употребата на 

псевдоефедрин, са подобни на тези на ефедрин. 

Освен това са съобщени случаи на кожен обрив и 

задръжка на урина.14

Първото съобщение за фатален мозъчен кръво-

излив, дължащ се на неправилна употреба на ефе-

дрин, се появява като формално докладван случай 

в бази-данни на неврологията през 1983 г. и опис-

ва случай на 20 годишен мъж с вътрешно мозъчен 
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кръвоизлив и кръвоизлив на малките съдове.2

Година по-късно (1985) друг докладван случай 

описва нефатална интрацеребрална хеморагия, 

последвала прием на комбинирано лекарство с 

ефедрин, фенилпропаноламин и кофеин.11

Въпреки тези съобщения, в по-голямата си част 

ефедриновите продукти са оценени като без-

опасни и ефикасни средства за употреба като 

бронходилататори в монография за ОТС лекар-

ства през октомври 1986 г.

Между 1986 г. и 1993 г. в литературата са пуб-

ликувани няколко допълнителни случая относно 

предизвикана от ефедрин хеморагия и 3 случая 

на употреба на ефедрин, свързана с поява на ин-

султ. Един от тези доклади описва 37-годишен 

мъж с мозъчен инсулт, приемал десет таблетки 

ефедрин дневно, доза еквивалентна на приблизи-

телно 150mg/дневно, с цел отслабване.9,19

Агенцията за храни и лекарства в САЩ прави 

опит законово да ограничи безразборната упо-

треба на ефедрин съдържащи продукти сред 

американското население. Производителите са 

задължени да носят отговорност и да осигурят 

леснодостъпна информация за своите продукти 

на консуматорите. Отговорността за появата 

на нежелани реакции обаче е прехвърлена от про-

изводителите към регулаторните институции. 

Въпреки че в литературата са описани нежела-

ните реакции на ефедриновите продукти, срав-

нително малкото случаи с фатален изход не спи-

рат нарастващите продажби чрез реклама на 

новопоявили се лекарства и хранителни добавки. 

Повсеместни реклами, насочени към потребите-

лите, имат за мишена младежите в юношеска 

възраст и младите хора.

Историята продължава и през октомври 1995 

г. Консултативният комитет по хранене към 

FDA изнася в медиите информация за повече от 

330 нежелани реакции и 12 смъртни случая, дължа-

щи се на употреба на ефедрин.5

През 1997 г. в отговор на нарастващия брой 

сериозни нежелани лекарствени реакции в САЩ 

се предлага забрана на употреба на продукти, 

съдържащи над 8 mg ефедринови алкалоиди и 

стриктно етикетиране на ниско-дозираните 

хранителни добавки. FDA също предлага надпи-

сите на ефедра съдържащи продукти да включ-

ват задължителни предупреждения за възможни 

рискове като инфаркт, инсулт или смърт.6

В същото време най-голямата компания, про-

изводител на ефедринови хранителни добавки 

Metabolife, няколко пъти официално заявява, че е 

наясно с нежеланите ефекти на ефедра и тя е „аб-

солютно безопасна”4. Разследване на американски 

съд показва, че в периода 1997-2002 г. компанията 

е получила над 13 000 съобщения за подозирани 

нежелани реакции, които включват около 2 000 

сериозни нежелани реакции. Обобщение на свър-

заните с ефедра нежелани лекарствени реакции, 

публикувано през 2000 г., описва няколко случая на 

внезапна сърдечна смърт или тежка неработос-

пособност, които възникват след употребата 

на ефедра в препоръчаните дози10.

През 2004 г., след многобройните данни за се-

риозни нежелани лекарствени реакции, FDA офи-

циално забранява употребата на ефедра като 

хранителна добавка.7

Група кардиолози и фармаколози от Бостън 

проучват и разглеждат детайлно случаите на 

възможни нежелани лекарствени реакции, свърза-

ни с употребата на Ephedra. От около 900 случая 

на съобщена възможна токсичност, те опреде-

лят за свързани с употребата на ефедра 37 случая 

(23 жени), от които 16 с инсулт, 10 с миокарден 

инфаркт и 11 на внезапна смърт. Авторите кон-

статират, че във всички случаи приеманата доза 

е в съответствие с препоръчаната от произ-

водителя. Повечето случаи са при сравнително 

млади индивиди – средната възраст на пациен-

тите е 43 години.

След направен преглед на база данни, към на-

чалото на 2010 г. са регистрирани 421 нежелани 

лекарствени реакции от клинични изпитвания и 

1793 от постмаркетингова употреба, включващи 

8 смъртни случая, свързани с употреба на про-

дукти, съдържащи ефедра. Разпределението на 

Лекарствени продукти, съдържащи ефедрин и псевдоефедрин



03

J Clin Med. 2010; 3(3):43-53

47

случаите по органи и системи е представено на 

фигура 1.

Нарастващата честота на поява на нежелани 

реакции се свързва предимно с консумацията на 

ефедрин и само отчасти може да бъде приписа-

но на заблуждаващ маркетинг. Фактори за тази 

тенденция са лошото етикетиране, разпрос-

траненото погрешно схващане за безопасност 

и представянето на ефедриновите продукти 

като “природни алтернативи”.

Прегледът и поуките от историята на непра-

вилната употреба и нежеланите реакции води 

до извода, че докато на пазара има ефедринови 

продукти, без значение как се продават и обозна-

чават, те ще бъдат обект на неправилна упо-

треба и злоупотреба от консуматорите.

Преглед на разрешените за употреба 
в България лекарствени продукти, 
съдържащи Ephedra

Прегледът на разрешените за употреба на бъл-

гарския пазар лекарства е актуален към началото 

на 2010 г. и показва, че не са регистрирани проду-

кти с активни вещества норефедрин и норпсев-

доефедрин. Лекарствените продукти с активни 

вещества ефедрин и псевдоефедрин са 3523 и са 

представени в таблица 1.

157

77

187

351

25 33

123

31 29

449

353

62

127 150
104

0
50

100
150
200
250
300
350
400
450
500

Сърдечни нарушения
Нарушения на очите
Стомашно-чревни нарушения
Общ

и нарушения и ефекти на мястото на прилож
ение

Нарушения на имунната система

Инфекции и инфестации
Изследвания

Нарушения на метаболизма и храненето

Нарушения на мусколноскелетната и съдинителната...

Нарушения на нервната система

Нарушения на бъбреците и уринарния тракт
Нарушения на кож

ата и подкож
ната тъкан

Съдови нарушения

Респираторни, гръдни и медиастенални нарушения

Психиятрични нарушения

Фигура 1. Разпределение на случаите с нежелани лекарствени реакции към продукти, 
съдържащи ефедра по органи и системи на човешкия организъм



03

48

Лекарствени продукти, съдържащи ефедрин и псевдоефедрин



03

J Clin Med. 2010; 3(3):43-53

49



03

50

Лекарствени продукти, съдържащи ефедрин и псевдоефедрин



03

J Clin Med. 2010; 3(3):43-53

51



03

52

Анализът показва, че към момента има разре-

шени за употреба 17 лекарствени продукти, съ-

държащи ефедрин и ефедрин хидрохлорид. От 

тях 7 се отпускат без лекарско предписание, а ос-

таналите са по лекарско предписание. Регистри-

раните лекарствени продукти, съдържащи псев-

доефедрин (16) и псевдоефедрин хидрохлорид (2) 

са 18, от които 14 са със статут без лекарско 

предписание. Повечето от лекарствените про-

дукти (33 от общо 35 регистрирани към момен-

та на проучването) са с терапевтични показа-

ния за лечение на кашлица, назална деконгестия и 

облекчаване на симптомите на настинка и грип.

Изводи

От направения обзор и анализ на официалния 

регистър на ИАЛ за лекарствени продукти, съ-

държащи ефедринови алкалоиди, се вижда, че 

преобладават лекарствата с активно вещество 

ефедрин и псевдоефедрин. По-голямата част 

от лекарствените продукти се отпускат без 

лекарско предписание, което ги прави широко 

достъпни и масово употребявани за облекчаване 

на често срещани състояния на настинка и грип. 

От друга страна прегледът на регулаторните 

мерки и профила на безопасност показва, че ефе-

дриновите производни не са толкова безопасни, 

известни са много техни нежелани лекарствени 

реакции и те могат да предизвикат живото-

застрашаващи състояния, особено при рискови 

групи пациенти.

Направеното проучване за неправилното при-

ложение, злоупотреба и нежелани реакции налага 

извода, че наличието на пазара на лекарствени 

продукти, съдържащи ефедринови алкалоиди, ко-

ито се отпускат без лекарско предписание, неза-

висимо от начина на обозначаване и етикетира-

не, се свързва с повишен риск за безопасността 

на консуматорите.
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