Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige

Informationen fir Sie. ’ e

Dieses Arzneimittel ist auch ohne é&rztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen best- l l i
i

mé&Big angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, sollten Sie
einen Arzt aufsuchen. ’

maglichen Behandlungserfolg zu erzielen, missen Effortil Tropfen jedoch vorschrifts- Il

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Effortil Tropfen und wofir werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Effortil Tropfen beachten?
3. Wie sind Effortil Tropfen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Effortil Tropfen aufzubewahren?

Effortil Tropfen

Tropfen zum Einnehmen, Lésung
Wirkstoff: Etilefrinhydrochlorid

1 ml Lésung (= 15 Tropfen) enthélt 7,5 mg Etilefrinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser, Natriummetabisulfit, Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat.

Effortil Tropfen sind in Packungen mit 15 ml, 30 ml, 50 ml und 100 mi Losung erhéltlich.

1 Was sind Effortil Tropfen und wofiir werden sie angewendet?
1.1 Effortil Tropfen sind ein Blutdruck steigerndes Arzneimittel

1.2 Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH
Am Génslehen 4 - 6
83451 Piding
Tel.: 08651/704-0

1.3 Effortil Tropfen werden angewendet bei Kreislaufregulationsstérungen mit erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie), die
bei Anderung der Kérperlage (z. B. beim Aufstehen vom Liegen oder Sitzen) mit Beschwerden wie Schwindel, Schwache-
gefiihl, Blisse, SchweiBausbruch, Flimmern oder Schwarzwerden vor den Augen sowie mit einem deutlichen -Blut-
druckabfall ohne einen Anstieg der Herzschlagrate einhergehen. i

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Effortil Tropfen beachten?

2.1 Sie diirfen Effortil Tropfen nicht einnehmen:

- bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber Etilefrinhydrochlorid oder einem der sonstigen Bestandteile des Arz-
neimittels;

- bei Kreislaufregulationsstorungen mit erniedrigtem Blutdruck, wenn Blutdruck und Herzschlagrate im Stehtest anstei-
gen (hypertone Reaktion);

- bei Bluthochdruck (Hypertonie);

- bei einer Uberfunktion der Schilddriise (Thyreotoxikose);

- bei einer Geschwulst der Nebenniere (Phéochromozytomy;

- bei einer Erhdhung des Augeninnendrucks (Engwinkelglaukom);

- bei Entleerungsstdrungen der Harnblase mit Restharnbildung, insbesondere bei VergroBerung der Vorsteherdrise
(Prostataadenom); '

- bei einer Verhartung der BlutgeféBe (sklerotische GeféBveranderungen),

- bei starker Verengung der HerzkranzgefaBe mit Sauerstoffmangel am Herzen (koronare Herzkrankheit);

- bei Herzrhythmusstrungen in Verbindung mit stark beschleunigter Herzschlagrate (tachykarde Herzrhythmusstorungen);

- bei einer Verengung an den Herzklappen (Herzklappenstenose) oder einer Verengung der groBen Arterien;

- bei einer speziellen Erkrankung des Herzmuskels, die mit tberméaBigem und einengendem Wachstum des Herz-
muskels einhergeht (hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie).

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Effortil Tropfen ist erforderlich bei:

- Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),

- erhhtem Calciumgehalt des Blutes (Hyperkalzamie),

- erniedrigtem Kaliumgehalt des Blutes (Hypokaliamie),

- schweren Funktionsstérungen der Niere,

- einer bestimmten Herzerkrankung infolge einer Lungenerkrankung (Cor pulmonale);

- schwerer Erkrankung der HerzkranzgefaBe. )

In diesen Fallen sollten Sie sich von Ihrem Arzt beraten und untersuchen lassen, ehe Sie mit der Einnahme von Effortil

Tropfen beginnen. '

a) Schwangerschaft: :

Effortil Tropfen diirfen in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da Tierversuche

Hinweise auf die Entstehung von Missbildungen (teratogene Wirkung) durch hohe Dosen von Etilefrinhydrochlorid erge-

ben haben und Erfahrungen beim Menschen nicht vorliegen.

Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat ist eine Einnahme maglich, wenn der behandelnde Arzt dies befiirwortet.

b) Stillzeit:

Wahrend der Stillzeit diirfen Effortil Tropfen nicht eingenommen werden, da ein Ubertritt in die Muttermilch nicht aus-

zuschlieBen ist und bei Sauglingen keine Erfahrungen vorliegen.

@) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

d) Wichtige Warnhinweise zu bestimmten sonstigen Bestandteilen von Effortil Tropfen:

Auf Grund des Gehaltes an Methyl(4-hydroxybenzoat) und Propyl(4-hydroxybenzoat) (Parabene) kénnen bei entspre-

chend veranlagten Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten (siehe auch Kapitel 4.1 Nebenwirkungen).

Bei Neugeborenen besteht ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Gelbsucht.

Auf Grund des Gehaltes an Natriumdisulfit kann es, insbesondere bei Asthmatikern, zu Uberempfindlichkeitsreaktionen

kommen (siehe auch Kapitel 4.1 Nebenwirkungen).

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder vor kurzem eingenom-

men haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Arzneimittel, die die Wirkung von Effortil Tropfen beeinflussen kénnen:

Wirkstoffe bzw. Wirkstoffgruppen mogliche Wirkung

Reserpin, Guanethidin Wirkungsverstarkung von Etilefrinhydrochlorid
(Mittel zur Blutdrucksenkung), (unerwiinschter Blutdruckanstieg)
Mineralocorticoide

(Mittel zur Erhéhung des Blutdrucks),

trizyklische Antidepressiva, MAO-Hemmer (Mittel zur
Behandlung von seelischen Verstimmungen),
Sympathomimetika (z.B. Mittel zur Behandlung von
Atemwegsverengungen),

Schilddriisenhormone,

Antihistaminika

(Mittel zur Behandlung von Allergien)

Atropin (Anwendung vor Narkosen oder bei oL Anstieg der Herzschlagrate
Harnblasenbeschwerden) )

Alpha- bzw. Beta-Rezeptorenblocker - Blutdruckabfall bzwv. -anstieg mit verlangsamter

(Mittel zur Behandlung von Bluthochdruck) “|  Herzschlagrate (Bradykerdie)
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Arzneimittel, deren Wirkung durch Effortil Tropfen beeinflusst werden kann:

Wirkstoffe bzw. Wirkstoffgruppen mogliche Wirkung
Antidiabetika (Mittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit) Blutzuckersenkung wird vermindert
Herzwirksame Glykoside (Digitalis), Halothan (Narkosegas) magliches Auftreten von Herzrhythmusstérungen

Natriumdisulfit ist eine sehr reaktionsfahige Verbindung. Es muss deshalb damit gerechnet werden, dass mit Efortil Trop-
fen zusammen eingenommenes Thiamin (Vitamin B1) abgebaut wird.

3 Wie sind Effortil Tropfen einzunehmen?

Nehmen Sie Effortil Tropfen immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung

Tropfen zum Einnehmen.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Einzeldosis

- fiir Erwachsene und Kinder (iber 6 Jahren:

3-mal taglich 10 - 20 Tropfen. Dies entspricht einer Tagesdosis von 15 - 30 mg Etilefrinhydrochlorid.

- fiir Kinder zwischen 2 und 6 Jahren:

3-mal téglich 5 - 10 Tropfen. Dies entspricht einer Tagesdosis von 7,5 - 15 mg Etilefrinhydrochlorid.

- fiir Kinder unter 2 Jahren:

3-mal téglich 2 - 5 Tropfen. Dies entspricht einer Tagesdosis von 3 - 7,5 mg Etilefrinhydrochlorid.

Nehmen Sie Effortil Tropfen vorzugsweise vor dem Essen mit einem Glas Fliissigkeit ein.

Bei Kindern empfiehlt sich die Gabe in einem Teeldffel Saft oder gesiiBtem Tee.

Effortil Tropfen sollten nicht am spéten Nachmittag oder Abend eingenommen werden, da seine anregende Wirkung
das Einschlafen erschweren kann.

Die Notwendigkeit der Einnahme von Effortil Tropfen sollte regelmaBig tberpriift werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Effortil Tropfen
zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge von Effortil Tropfen eingenommen haben, als Sie sollten:

Bei einer Uberdosierung von Effortil Tropfen kénnen folgende Vergiftungserscheinungen auftreten:

starke Beschleunigung der Herzschlagrate (Tachykardie), Herzrhythmusstérungen, (iberschieBender Blutdruckanstieg
(evtl. mit Kopfschmerzen), SchweiBausbruch, Erregung, Ubelkeit, Erbrechen.

Bei Sduglingen und Kleinkindern kann eine Uberdosierung zu einer Dampfung der Atmung (zentrale Aterdepression)
und tiefer Bewusstlosigkeit (Koma) fihren.

Bitte informieren Sie dann sofort Ihren Arzt. Er wird (iber die Notwendigkeit der Entfernung des Arzneimittels aus dem
Magen-Darm-Trakt und der Gabe von medizinischer Kohle entscheiden. In schweren Fallen kann eine intensivmedizini-
sche Uberwachung und Behandlung notwendig werden.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Effortil Tropfen vergessen haben;

Nehmen Sie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt die normale Dosis ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um
die vergessene Einnahme auszugleichen. '
3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Effortil Tropfen abgebrochen wird:

Bei Unterbrechen oder vorzeitigem Absetzen der Behandlung ist mit dem Wiederauftreten der Beschwerden zu rechnen.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Effortil Tropfen Nebenwirkungen haben.

4,1 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden {iblicherweise folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelf4lle

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten: X

Haufig kommt es zu Herzklopfen und stark beschleunigter Herzschlagrate (Tachykardie).

Gelegentlich kann es zu Stechen oder Druckgefuhl tiber dem Herzen (pektangindse Beschwerden), Schlaflosigkeit, Mus-
kelzittern, Druckgefihl im Kopf oder Angstzustinden kommen.

Selten wurde tberschieBender Blutdruckanstieg (evil. mit Kopfschmerzen) beobachtet.

Uber Magen-Darm-Beschwerden, Unruhe, Schwindelgefiihl, Herzrhythmusstérungen mit Extraschlagen des Herzmuskels
(ventrikuldre Herzrhythmusstérungen) und Schwitzen wurde berichtet.

Aufgrund des Gehaltes an Natriumdisulfit kénnen bei entsprechend veranlagten Patienten sehr selten Uberempfindlichkeitsre-
aktionen (z.B. Erbrechen, Durchfall, keuchende Atmung, akuter Asthmaanfall, Bewusstseinsstrungen oder Schock) auftreten.
Aufgrund des Gehaltes an Methyl(4-hydroxybenzoat) und Propyl(4-hydroxybenzoat) (Parabene) kénnen bei entsprechend ver-
anlagten Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von Reizungen an Haut, Augen und Schleimhauten auftreten.
4.2 GegenmaBnahmen )

Beim Auftreten von Nebenwirkungen sollten Sie Effortil Tropfen nicht nochmals einnehmen und lhren Arzt um Rat fragen.
Falls eine Uberempfindlichkeitsreaktion auftreten sollte, nehmen Sie Effortil Tropfen nicht nochmals ein und benach-
richtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt, damit er je nach Schweregrad gegebenenfalls (iber erforderliche weitere MaBnah-
men entscheiden kann.

4.3 Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation aufgefihrt sind,

5. Wie sind Effortil Tropfen aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und auf dem Flaschenetikett angegebenen Verfalldatum nicht

mehr verwenden, )
Dieses Arzneimittel ist nach dem ersten Offnen der Flasche 6 Monate haltbar.

Vor Frost schiitzen.

Stand der Information:
Dezember 2004

Weitere Darreichungsform
Effortil Tabletten zum Einnehmen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben in Ihrer Apotheke zur Behandlung Ihres zu niedrigen Blutdrucks die seit Jahrzehnten bewshrten Effortil Trop-

fen erhalten. Effortil Tropfen sind alkoholirei sowie geschmacks- und geruchsneutral,

Auch Sie selbst konnen z.B. mit regelméBiger leichter Gymnastik, Sport und Schwimmen sowie mit Trockenbiirsten der

Haut und Wechselbddern dazu beitragen, ein ,Abrutschen” Ihres Blutdrucks zu vermeiden.

Ihre Beschwerden sind nicht zwangslaufig der Ausdruck einer schweren kérperlichen Krankheit. Trotzdem kénnen Sie bis-

weilen in die Situation kommen, dass bei raschem Lagewechsel oder langem Stehen das Blut in die unteren Korperpar-

tien absackt und das Gehirn schlecht mit Blut versorgt wird. Ihr Wohlbefinden kann dadurch erheblich gestért werden.

Was kénnen Sie zur Vorbeugung tun?

1. Aus dem Liegen nicht zu pl6tzlich aufstehen, sondern dazwischen etwas sitzen, z.B. frith nach dem Erwachen nicht
sofort aus dem Bett ,,springen”.

2. Auch die schon im Bett getrunkene erste Tasse Kaffee oder Tee (vielleicht am Abend in der Thermosflasche vorberei-
tet) ist fur Sie kein Luxus, sondern eine echte Hilfe.

3.Keine Uberlastung des Magens durch groBe Mahlzeiten, besser haufigere kleine Mahlzeiten.

4.Bei unvermeidbar léngerem Stehen immer wieder einmal auf den FuBspitzen wippen. Das ist gut fiir die Wadenmus-
kulatur und erhoht die Blutzirkulation.

5. Jede Moglichkeit zum Sitzen nutzen und dabei die Beine hochlagern. Das hat mit Faulheit nichts zu tun. Sie brauchen es.

6.Bei Auftreten starkerer Beschwerden wie Schwarzwerden vor den Augen hinsetzen, die Beine hochlegen, evtl. hinle-
gen, moglichst mit , tiefem Kopf”, also ohne Kopfkissen.

7. Starke Sonnenbestrahlung und allzu groBe Hitzeeinwirkung vermeiden.

8. Effortil Tropfen regelmiBig einnehmen, so wie sie Ihnen verordnet wurden.

Diese Packung wurde von der Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH,
83451 Piding, importiert. Der Beipackzettel wurde ebenfalls von der
Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH gedruckt und hinzugefigt.
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